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5.panta 3. un 12.punktu,

48.panta pirmo dalu
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

I. Visparigie jautajumi
1. Noteikumi nosaka:

1.1. kartibu, kada persona, kurai ir tiesibas razot veterinaras zales, un veterinaro zalu
lieltirgotava izplata veterinaras zales;

1.2. kartibu, kada veterinaras zales izplata komersants, kuram ir tiesibas nodarboties ar
veterinaro zalu mazumtirdzniecibu;

1.3. veterinaro zalu markeSanas un lietoSanas instrukcijas izstradasanas kartibu;

1.4. veterinaro zalu ievesanas un izvesanas kartibu.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

2. Noteikumi neattiecas uz:
2.1. dzivnieku arstniecisko baribu;
2.2. inaktivétajiem imunologiskajiem produktiem, kas pagatavoti no patogéniem un

antigéniem, kuri iegiiti no konkrétas saimniecibas dzivnieka un kurus izmanto tas pasas
saimniecibas dzivnieku arstéSanai;

2.3. aptieka izgatavotajam zalém konkr&tam dzivniekam vai dzivnieku grupai, nemot véra
veterinaraja recepté noradito informaciju (formula magistralis);

2.4. saskana ar farmakopejas priekSrakstiem (formula officinalis) aptieka izgatavotajam
zalem,;

2.5. veterinarajam zalém, kas satur radioaktivos izotopus;

2.6. dzivnieku baribas piedevam, kas saskapa ar Eiropas Parlamenta un Padomes
2003.gada 22.septembra Regulu (EK) Nr.1831/2003 par dzivnieku &dinasana lietotajam
piedevam ir publicétas Eiropas Komisijas majas lapa atlauto baribas piedevu registra, ja $§is
piedevas ir pievienotas dzivnieku baribai vai dzivnieku papildbaribai;



2.7. veterinarajai higi€nai paredz&tajiem biocidiem;
2.8. veterinarajam zalém, kas paredz€tas petijumiem un testiem veterinaro zalu izstrades
gaita;

2.9. dzivnieku kopS$anas Iidzekliem.

3. Veterinaras zales izplata:

3.1. komersants, kur§ sap@mis specialo atlauju (licenci) veterinaro zalu razoSanai
(turpmak — veterinaro zalu razotajs). Veterinaro zalu razotajs Farmacijas likuma noteiktaja
kartiba izplata tikai paSa razotas veterinaras zales, kas noraditas specialaja atlauja (licenc®)
veterinaro zalu razoSanai;

3.2. komersants, kur§ san@mis specialo atlauju (licenci) veterinaro zalu razoSanai, ja tas
pielikuma noradits, ka komersantam atlauts veikt ar veterinaro zalu importe€Sanu saistitas
darbibas (turpmak — importetajs). Importetajs ieved veterinaras zales Eiropas Savienibas
muitas teritorija no treSas valsts (valsts, kas nav Eiropas Savienibas dalibvalsts vai Eiropas
brivas tirdzniecibas asociacijas valsts, kas parakstijusi Eiropas Ekonomikas zonas ligumu)
(turpmak — imports);

3.3. komersants, kur§ sanémis specialo atlauju (licenci) veterinaras lieltirgotavas
atveérSanai (darbibai) vai specialo atlauju (licenci) zalu lieltirgotavas atvérSanai ar pielikuma
noraditu specialas darbibas nosacijumu — veterinaro zalu izplatiSana (turpmak — lieltirgotava);

3.4. komersants, kur§ sanémis atlauju (licenci) veterinaras aptiekas (atverta jeb vispargja
tipa veterinara apticka un slégta jeb veterinarmediciniskas apripes komersanta aptieka)
atverSanai (darbibai) (turpmak — veterinara aptieka) vai aptiekas atverSanai (darbibai) ar
pielikuma noraditu specialas darbibas nosacijumu — veterinaro zalu izplatiSana (turpmak —
aptieka);

3.5. veterinarmedicinas apriipes komersants un persona, kura nodarbojas ar
veterinarmedicinisko praksi (praktiz&joss veterinararsts vai praktiz€joSs veterinarfeldSeris
(turpmak — praktiz€joSs veterinararsts)), — prakses nodrosinasanai.

I1. Veterinaro zalu izplatiSana vairumtirdznieciba

4. Veterinaro zalu vairumtirdznieciba ietilpst visas ar veterinaro zalu iegadi, pardoSanu,
importu vai eksportu (veterinaro zalu izveSana no Eiropas Savienibas muitas teritorijas uz
treSajam valstim) saistitas darbibas vai citi darjjumi ar tam, izpemot $adas darbibas:

4.1. piegadi, ko veic pats veterinaro zalu razotajs;

4.2. veterinaro zalu mazumtirdzniecibas piegades, ko veic personas, kuram ir tiesibas
veikt $adas piegades.

5. Veterinaro zalu razotajs un importetajs:

5.1. noriko atbildigo amatpersonu, kas veic izplatito veterinaro zalu un to paraugu
daudzuma detalizetu uzskaiti. Uzskaite norada vismaz $adu informaciju:

5.1.1. veterinaro zalu piegades datums;

5.1.2. veterinaro zalu nosaukums;

5.1.3. piegadato veterinaro zalu daudzums;

5.1.4. veterinaro zalu sanéméja nosaukums un adrese;

5.1.5. veterinaro zalu razotaja pieskirtais s€rijas numurs un deriguma termins;



5.2. 80 noteikumu 5.1.apakSpunktd mingto informaciju glaba ne mazak ka tris gadus.
Informaciju par narkotisko vielu razoSanu un izplatiSanu glaba 10 gadus;

5.3.ne retak ka reizi gada veic zalu krajuma inventarizaciju, salidzinot sagpemto un
nosiitito veterinaro zalu daudzumu ar faktisko zalu daudzumu noliktava.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

6. Veterinaro zalu importetajs izpilda $adas prasibas:

6.1. import€ veterinaras zales, kuru razotajam ir attiecigaja tre$aja valstl izsniegta atlauja
veterinaro zalu razoSanai un kuru raZoSana tiek iev€rotas labas razoSanas prakses
pamatnostadnes, kas ir [idzvertigas Eiropas Savieniba noteiktajam vai augstakas;

6.2.ta riciba pastavigi un nepartraukti ir vismaz viena kvalificéta persona, kuras
kvalifikacija un profesionala pieredze atbilst atbildigas amatpersonas kvalifikacijas un
profesionalas pieredzes kritérijiem, kas noteikti normativajos aktos par veterinaro zalu
razoSanu un kontroli, kartibu, kada veterinaro zalu razoSanas uznémumiem izsniedz labas
razosanas prakses sertifikatu, un par veterinaro zalu razoSanu atbildigas amatpersonas
kvalifikacijas un profesionalas pieredzes prasibam. Par kvalificétas personas mainu
nekavgjoties, bet ne vélak ka piecu dienu laika rakstiski informe Zalu valsts agentiiru;

6.3. atlauj Zalu valsts agentiiras amatpersonam jebkura laika apmekl&t visas veterinaro
zalu importetaja telpas;

6.4. importéto veterinaro zalu kvalitates kontrol€ ievéro labas razoSanas prakses principus
un pamatnostadnes, kas noteiktas normativajos aktos par veterinaro zalu razoSanu un kontroli,
kartibu, kada veterinaro zalu razoSanas uzpnémumiem izsniedz labas razoSanas prakses
sertifikatu, un par veterinaro zalu razoSanu atbildigads amatpersonas kvalifikacijas un
profesionalas pieredzes prasibam;

6.5. sekm& So noteikumu 6.2.apakSpunktd minétas kvalificétas personas pienakumu
izpildi, nododot tas riciba nepiecieSamo aprikojumu un nodroSinot, ka kvalificéta persona veic
Sadas darbibas:

6.5.1. katrai veterinaro zalu sérijai, ko ieved no tresas valsts, pat ja §is zales raZotas
Eiropas Savienibas dalibvalsti vai Eiropas Ekonomikas zonas valsti (turpmak — dalibvalsts),
izved un ieved atpakal, veic pilnu kvalitativo analizi, kvantitativo analizi visam aktivajam
vielam, ka ar1 testus un parbaudes, kas nepiecieSamas, lai nodroSinatu veterinaro zalu kvalitati
atbilsto$i veterinaro zalu registracijas dokumentacijas nosacljumiem. Minétas parbaudes
neveic importéto veterinaro zalu sérijam, kuram $adas parbaudes ir veiktas cita dalibvalstt un
kuras ir piegadatas no citas dalibvalsts kopa ar attiecigu kvalificétas personas parakstitu
kontroles zinojumu. No tre$ajam valstim ievesto imunologisko veterinaro zalu kvalitates
kontroli veic jebkuras dalibvalsts oficialaja zalu kvalitates kontroles laboratorija;

6.5.2. veic sérijas izlaides sertifikaciju. Registracijas zurnala vai cita S$im nolikam
paredzeta dokumenta izdara precizus ierakstus un apliecina ar parakstu, ka katra zalu sérija
atbilst So noteikumu 6.4. un 6.5.1.apakSpunkta mingtajiem nosacijumiem. Veicot turpmakas
veterinaro zalu importéSanas darbibas, registracijas zurnalu vai attiecigo dokumentu papildina
un glaba uzp€muma ne mazak ka piecus gadus kopS pedgja ieraksta dienas, nodrosinot
Zurnala pieejamibu Zalu valsts agentliras amatpersonam.

7. Kvalificéta persona var neveikt So noteikumu 6.5.1.apakSpunkta minéto katras zalu
sérijas kontroli veterinarajam zalém, ko ieved no valstim, kas ar dalibvalstim ir nosléguSas
labas razo$anas prakses atbilstibas novértésanas savstarpgjas atzidanas ligumu. Sada gadijuma
katrai ievesto veterinaro zalu s€rijai ir razotaja pievienots veterinaro zalu s€rijas sertifikats,
kas atbilst Eiropas Komisijas apkopojuma par Kopienas inspic€Sanas un informacijas
apmainas procediiram noteiktajam un public€tajam paraugam.



8. Veterinaro zalu importétajs importé narkotiskas un psihotropas zales, kas ir noraditas
iesnieguma, lai sanemtu specialo atlauju (licenci) veterinaro zalu razoSanai, ja attiecigas
specialas atlaujas (licences) pielikuma noradits, ka ir atlauta veterinaro zalu importé$ana, un
ja Zalu valsts agentiira, izsniedzot min&to specialo atlauju (licenci), atbilsto$i normativajiem
aktiem par specialo atlauju (licencu) farmaceitiskajai un veterinarfarmaceitiskajai darbibai
izsnieg8anas, apturéSanas, parregistréSanas un anulSanas kartibu ir ieklavusi zales datu baze
un konkr&to zalu importesanai likuma "Par narkotisko un psihotropo vielu un zalu likumigas
aprites kartibu" noteiktaja kartiba ir izsniegusi Zalu valsts agentiiras ikreizgjo atlauju.

9. Lieltirgotava un importétajs ir tiesigi:
9.1. iepirkt veterinaras zales, ja tas izplata persona, kurai saskana ar Farmacijas likumu ir
tiesibas izplatit veterinaras zales vairumtirdznieciba;

9.2. izplatit veterinaras zales vairumtirdznieciba:

9.2.1. komersantiem, kuriem saskana ar Farmacijas likumu ir tiesibas izplatit veterinaras
zales vairumtirdznieciba;

9.2.2. veterinarajam aptiekam un aptiekam;

9.2.3. veterinarmediciniskas apriipes komersantiem un praktiz€joSiem veterinararstiem.
Lieltirgotava un import€tajs izplata narkotiskas un psihotropas zales veterinarmediciniskas
apripes komersantiem un praktiz€joSiem veterinararstiem, ja tie ir sanémus$i Partikas un
veterinara dienesta atlauju iegadaties narkotiskas un psihotropas zales;

9.2.4. (svitrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394);

9.3. izplatit arstnieciskos premiksus dzivnieku baribas aprit€ iesaistitiem uznp€mumiem,
kas razo arstniecisko dzivnieku baribu un ir atziti Partikas un veterinaraja dienesta saskana ar
normativajiem aktiem par dzivnieku baribas aprit€ iesaistito uzpémumu registracijas un
atziSanas kartibu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

9." Lieltirgotava ir tiesiga izplatit veterinaras zales iestadém (veterinarmedicinas izglitibas
un zinatnes iestadém) un personam, kas nenodarbojas ar veterinarmedicinisko praksi, bet
iegadajas veterinaras zales savas darbibas nodro§inasanai, ja §Tm iestadém un personam
Partikas un veterinarais dienests atbilstosi So noteikumu III nodala noteiktajam prasibam ir
atlavis iegadaties veterinaras zales (turpmak — atlaujas san@méjs). Informacija par atlaujas
sanéméjiem pieejama Partikas un veterinara dienesta majaslapa internetd, kur ievietots
atlaujas sanémeéju saraksts (turpmak — saraksts).

(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakcija)

9.2 Ataujas sanéméja pienakumi:

9.2 1. noslégt ligumu ar praktizjo$u veterinararstu vai veterinarmediciniskas apriipes
komersantu (turpmak — atbildigais praktiz&joSais veterinararsts) par veterinaro zalu apriti.
Liguma ar veterinarmediciniskas apripes komersantu atseviski norada ta veterinararsta vardu,
uzvardu un veterinarmediciniskas prakses sertifikata numuru, kur§ atlaujas sanéméja
uznémuma pastavigi veiks darbibas ar veterinarajam zalém;

9.22. sekm@t atbildiga praktizgjosa veterinararsta darbibu, nododot ta riciba nepieciesamas
telpas un nekavéjot atbildiga praktiz€josa veterinararsta pienakumu pastavigu izpildi;
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9.73. nodrosinat veterinaro zalu apriti uzp€muma saskana ar normativajiem aktiem par
kartibu, kada personas, kas nodarbojas ar veterinarmedicinisko praksi, iegadajas, uzglaba un
izlieto zales;
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9.74. nodroSinat nekvalitativo veterinaro zalu un izlietoto veterinaro zalu primara
iepakojuma iznicinaSanu atbilsto$i normativajiem aktiem par atkritumu apsaimniekoSanu;

9.25. nodroginat, lai veterinaro zalu uzglabasanas telpas un zalu aprites dokumentacija ir
pieejama Partikas un veterinara dienesta inspektoram,;

9.26. piecu darbdienu laika p&c notikuma informét Partikas un veterinaro dienestu par:

9.26.1. atlaujas sanémeéja nosaukuma vai adreses mainu;

9.26.2. ganampulka vai novietnes registracijas numura mainu;

9.26.3. atbildiga praktiz&josa veterinararsta mainu vai atbildiga praktizgjosa veterinararsta
veterinarmediciniskas prakses sertifikata numura mainu.

(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakcija)

9.% Atbildigais praktiz&joais veterinararsts atlaujas sanéméja uznémuma veterinaras zales
uzskaita, glaba, izlieto un nederigas vai nekvalitativas zales iznicina saskana ar veterinaro
zalu apriti reglamentgjoso normativo aktu prasibam.

(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakcija)

9.* Atbildigais praktizgjosais veterinararsts izraksta pieprasijumu veterinaro zalu iegadei
lieltirgotava. Pieprasijuma ietver:
9.41. nosaukumu, adresi, talruna numuru, elektroniska pasta adresi;

9.*2. atbildigd praktiz&josa veterinararsta vardu, uzvardu un veterinarmediciniskas
prakses sertifikata numuru;
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9.7 3. datumu, kad atlaujas san@m¢js ieklauts saraksta, un registracijas numuru saraksta;
9.44. zalu nosaukumu, formu, stiprumu un daudzumu;

9.*5. veterinarmediciniskas prakses sertifikata zimoga nospiedumu, ja pieprasijums nav
noforméts elektroniska dokumenta forma, datumu, ka arT atbildiga praktiz€josa veterinararsta
parakstu.

(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakcija)

10. Lieltirgotava nodrosina $adu prasibu izpildi:
10.1. telpas, kas atbilst So noteikumu VI nodala noteiktajam prasibam,;

10.2. personals, kurS ir iesaistits veterinaro zalu glabasana un darbiba ar veterinarajam
zalém, ir ar prasmém un pieredzi, kas garanteé veterinaro zalu vai materialu uzglabasSanu un
parvietoSanu, saglabajot veterinaro zalu kvalitati;

10.3. ir noteikta atbildiga amatpersona (veterinararsts vai farmaceits) ar darba pieredzi
veterinaro zalu sapemsSana, uzglabasana un izplatiSana vai zalu pardoSanas vai sagades
darbibas, kura nodroSina:

10.3.1. izplatamo veterinaro zalu uzglabasanu un izplatiSanu atbilsto$i So noteikumu
prasibam;

10.3.2. tikai tadu veterinaro zalu izplatiSanu, kuras atbilst veterinaro zalu apriti
regul&josajos normativajos aktos noteiktajam prasibam;

10.4. sanemto un izsniegto veterinaro zalu detalizéta uzskaite, noradot $adu informaciju:

10.4.1. veterinaro zalu sanemsanas un izsnieg$anas datums;



10.4.2. veterinaro zalu nosaukums, registracijas numurs un (vai) produkta numurs;

10.4.3. veterinaro zalu razotaja pieskirtais veterinaro zalu s€rijas numurs un $o zalu
deriguma termins;

10.4.4. sanemto vai izsniegto veterinaro zalu daudzums;

10.4.5. veterinaro zalu piegadataja un sanémeja nosaukums un adrese;

10.4.6. fiziskas personas vards, uzvards, adrese un veterinarmediciniskas prakses
sertifikata numurs, ja veterinaras zales izsniedz praktiz€joSam veterinararstam;

10.4.7. nosaukums, adrese un par veterinaro zalu apriti atbildigd praktiz&josa
veterinararsta vards, uzvards un sertifikata numurs, ka arT minéta veterinararsta izrakstito
veterinaro zalu pieprasijums, ja veterinaras zales izsniedz veterinarmediciniskas apripes
komersantam vai atlaujas sanémgjam.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

11. (Svitrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394).
12. (Svitrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394).

13. Import€tajs un lieltirgotava:

13.1. So noteikumu 10.punkta minéto informaciju un veterinaro zalu pieprasijumus glaba
ne mazak ka tris gadus un p&c pieprasijjuma uzrada Veselibas inspekcijas inspektoram.
Veselibas inspekcija nekavéjoties telefoniski vai elektroniski informé Partikas un veterinaro
dienestu par konstatetajiem parkapumiem lieltirgotavas darbiba, ja So parkapumu dg] var tikt
apdraudéta cilvéku vai dzivnieku veseliba;

13.2.ne retak ka reizi gada veic veterinaro zalu krajuma inventarizaciju, salidzinot
nositTto un sanemto veterinaro zalu daudzumu ar faktisko zalu daudzumu noliktava;

13.3. nodroSina iesp&ju Veselibas inspekcijas inspektoriem apmeklét lieltirgotavas telpas
jebkura laika un uzrada ar zalu apriti saistitos dokumentus.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

14. Importetajs un lieltirgotava sagatavo operativas ricibas planu, lai nodroSinatu
veterinaro zalu atsaukSanu, ja:

14.1. to pieprasa Zalu valsts agentiira, Veselibas inspekcija vai Partikas un veterinarais
dienests;

14.2. atsaukSanu veic sadarbiba ar konkr&to veterinaro zalu razotaju vai veterinaro zalu
registracijas apliecibas (turpmak — registracijas aplieciba) ipasnieku (turétaju).
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

15. Importetajs un lieltirgotava katru ceturksni (Iidz 15.aprilim, 15.julijam, 15.oktobrim,
15.janvarim) sniedz Zalu valsts agentiirai parskatu par veterinaro zalu realizaciju (tai skaita
paraleli import€tajam un paral€li izplatitajam veterinarajam zalém). Parskata norada Sadu
informaciju:

15.1. veterinaro zalu nosaukumu, registracijas numuru un (vai) produkta numuru;

15.2. sanemto veterinaro zalu daudzumu;

15.3. izplatito veterinaro zalu daudzumu.



16. Zalu valsts agentiira péc pieprasijuma sniedz Partikas un veterinarajam dienestam $o
noteikumu 15.punkta minéto informaciju par Latvija vairumtirdznieciba izplatitajam
veterinarajam zalém.

III. Kartiba, kada Partikas un veterinarais dienests izsniedz atlauju veterinaro
zalu iegadei
(Nodalas nosaukums MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakcija)

17. Lai sapemtu atauju veterinaro zalu iegadei, $o noteikumu 9.' punktd minéta iestade
vail persona:

17.1. iesniedz Partikas un veterinaraja dienesta iesniegumu. lesnieguma norada:

17.1.1. iestades nosaukumu, adresi, talruna numuru, e-pasta adresi vai faksa numuru,
faktiskas darbibas vietas adresi, ja ta atSkiras no juridiskas adreses;

17.1.2. veterinarmediciniskas apriipes komersanta nosaukumu, adresi un ta praktiz&josa
veterinararsta vardu, uzvardu un veterinarmediciniskas prakses sertifikata numuru, kur§
pastavigi veiks darbibas ar veterinarajam zalém, ja $o noteikumu 9.” 1.apak$punkta mingtais
ligums noslégts ar veterinarmediciniskas apripes komersantu;

17.1.3. atbildiga praktiz€josa veterinararsta vardu, uzvardu un veterinarmediciniskas
prakses sertifikata numuru, ja 8o noteikumu 9.% 1.apak$punktd mingtais ligums noslégts ar
praktiz&joSo veterinararstu;

17.1.4. $0 noteikumu 9. 1.apak$punkta minéta liguma darbibas terminu;

17.1.5. nepiecieSsamibas pamatojumu veterinaro zalu iegadei, to apliecinot ar atbildiga
praktiz€josa veterinararsta parakstu un veterinarmediciniskas prakses zimoga nospiedumu;

17.2. sedz ar faktiskas darbibas vietas parbaudi saistitos izdevumus saskana ar
normativajiem aktiem par Partikas un veterinara dienesta sniegto publisko maksas
pakalpojumu cenradi.

(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakcija)

18. Partikas un veterinarais dienests:

18.1. 10 darbdienu laika p&c So noteikumu 17.punktd mingta iesnieguma sanemsanas
izverte to un, ja nepiecieSams, parbauda iesnieguma noradito faktisko darbibas vietu;

18.2. registré atlaujas sanémgéju saraksta, ja:

18.2.1. novietne, ganampulks un dzivnieki ir registréti un apziméti atbilsto$i normativo
aktu prasibam par dzivnieku, ganampulku un novietnu registrésanu un dzivnieku apzimesanu;

18.2.2. atlaujas sanémgjs ir noslédzis o noteikumu 9.% 1.apak$punkta mingto ligumu;

18.2.3. atlaujas sapéméja un atbildigd praktiz€josa veterinararsta darbiba p&dgjo 12
méneSu laika nav konstatéti veterinaro zalu apriti un zalu atliekvielu maksimali pielaujamo
daudzumu reglamentgjoSo normativo aktu parkapumi, kas apdraudétu cilvéku vai dzivnieku
veselibu;

18.3. precizé sarakstu, ja sanemta $o noteikumu 9.% 6.apak§punkta minéta informacija;
18.4. ne retak ka reizi gada parbauda atlaujas saneémeju;
18.5. pienem lémumu izslégt atlaujas sane€méju no saraksta, ja:

18.5.1. parbaude konstaté veterinaro zalu apriti reglament&joSo normativo aktu
parkapumu, kas apdraud cilveku vai dzivnieku veselibu;



18.5.2. dzivnieku izcelsmes partikas produktos, ko razojis atlaujas san@méjs, konstaté
veterinaro zalu atliekvielas tada daudzuma, kas parsniedz maksimali pielaujamo atliekvielu
daudzumu;

18.5.3. nav speka %o noteikumu 9. 1.apak§punkta mingtais ligums;

18.6. vienas darbdienas laika p&c So noteikumu 18.2., 18.3. vai 18.5.apakSpunkta minéta
notikuma aktualizé informaciju saraksta;

18.7. nodroSina datu uzglabasanu par atlaujas sanémé&ju ne mazak ka piecus gadus péc
atlaujas sanémeja izslégSanas no saraksta.
(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakcija)

19. Partikas un veterinarais dienests saraksta ieklauj sadu informaciju:
19.1. atlaujas sanémgja registracijas numurs saraksta;

19.2. datums, kad atlaujas sanémg;js ieklauts saraksta;

19.3. atlaujas sanéméja nosaukums un adrese;

19.4. veterinarmediciniskas apriipes komersanta nosaukums, adrese un praktiz&josa
veterinararsta vards, uzvards un veterinarmediciniskas prakses sertifikata numurs, ja So
noteikumu 9.? 1.apak$punkta mingtais ligums ir noslégts ar veterinarmediciniskas apriipes
komersantu;

19.5. atbildiga praktiz€josa veterinararsta vards, uzvards un veterinarmediciniskas prakses
sertifikata numurs, ja $o noteikumu 9.%1.apakipunktd mingtais ligums ir noslégts ar
praktiz€joSu veterinararstu;

19.6. $0 noteikumu 9.” 1.apak$punktd minéta liguma darbibas termins.

(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakcija)

19.'Ja atlaujas sanémgjs, kas saskana ar $o noteikumu 18.5.apak$punktu ir izslégts no
saraksta, v€las atkartoti sanemt atlauju veterinaro zalu iegadei, tas Partikas un veterinaraja
dienesta iesniedz So noteikumu 17.punkta miné&to iesniegumu.

(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakcija)

20. (Svitrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394).

IV. Veterinaro zalu izplatiSana mazumtirdznieciba

21. Komersants, kas sanémis specialo atlauju (licenci) veterinaras aptiekas atverSanai
(darbibai) vai aptiekas atvérSanai (darbibai) ar specialas darbibas nosacijumu — veterinaro zalu
izplatiSana:

21.1.noriko par veterinaro zalu apriti atbildigo amatpersonu (veterinararstu vai
farmaceitu) un atbilstosi kvalificétu personu, kas aizvieto par veterinaro zalu apriti atbildigo
amatpersonu tas prombitné;

21.2. nodroSina, ka par veterinaro zalu apriti atbildigd amatpersona darba pienakumus
pilda visa aptiekas darba laika;

21.3. var pats pildit par veterinaro zalu apriti atbildigas amatpersonas pienakumus, ja vins
ir veterinararsts vai farmaceits.

(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakcija)

22. So noteikumu 21.punkta minéta atbildiga amatpersona nodrosina:



22.1. lai veterinaras zales tiktu uzglabatas un izplatitas atbilstosi So noteikumu prasibam,;

22.2.1ai tiktu izplatitas tikai tadas veterinaras zales, kuras atbilst veterinaro zalu apriti
regul&josajos normativajos aktos noteiktajam prasibam.

23. Veterinaraja aptieka vai aptieka So noteikumu 21.punkta minéta atbildiga amatpersona
par katru darfjumu, kas veikts ar veterinarajam zalém, kuras atlauts izsniegt pret veterinarajam
recepteém, registré un glaba sadu informaciju:

23.1. veterinaro zalu izsniegSanas datums;

23.2. veterinaro zalu nosaukums un veterinaro zalu razotaja nosaukums;

23.3. veterinaro zalu razotaja pieskirtais veterinaro zalu s€rijas numurs;

23.4. izsniegto veterinaro zalu daudzums;

23.5. veterinaro zalu sanémgja vards un adrese;

23.6.ta veterinararsta vards, uzvards un adrese, kur§ izrakstijis recepti, un receptes
pirmais eksemplars.

24. Veterinaraja aptieka:

24.1. So noteikumu 23.punkta min€to informaciju glaba ne mazak ka piecus gadus.
Informaciju $o noteikumu 21.punkta mingta atbildiga amatpersona p&c pieprasijuma uzrada
Partikas un veterinara dienesta inspektoram;

24.2. ne retak ka reizi gada veic zalu krajuma inventarizaciju, salidzinot izsniegto un
sanemto veterinaro zalu daudzumu ar faktisko zalu daudzumu noliktava;

24.3. nodrosina, lai veterinaras aptiekas telpas un dokumentacija butu pieejama Partikas
veterinara dienesta inspektoriem.

25. Aptieka:

25.1. S0 noteikumu 23.punkta min€to informaciju glaba ne mazak ka piecus gadus.
Informaciju péc pieprasijuma So noteikumu 21.punkta minéta atbildigd amatpersona uzrada
Partikas un veterinara dienesta inspektoram vai Veselibas inspekcijas inspektoram,;

25.2. ne retak ka reizi gada veic zalu krajuma inventarizaciju, salidzinot izsniegto un
sanemto veterinaro zalu daudzumu ar faktisko zalu daudzumu noliktava;

25.3. nodroSina, lai aptiekas telpas un veterinaro zalu dokumentacija biitu pieejama
Veselibas inspekcijas inspektoriem. Par konstatétajiem parkapumiem aptiekas darbiba
Veselibas inspekcija nekavéjoties informé Partikas un veterinaro dienestu, ja parkapumu dél
var tikt apdraudéta dzivnieku vai cilvéku veseliba.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

25." Veterinaras ziles dzivnieka ipasnickam vai turétdgjam izsniedz persona, kurai ir
veterinarmediciniska izglitiba. Ja veterinaras zales izplata aptieka, tas var izsniegt farmaceits.
Persona, kas izsniedz veterinaras zales, sniedz konsultacijas dzivnieka tpasniekam vai
turétajam par veterinaro zalu lietoSanu. Aptieka vai veterinaraja aptieka redzama vieta novieto
veterinarmediciniskas vai farmaceitiskas izglitibas vai kvalifikacijas dokumenta kopiju, kurs
apliecina tas personas kvalifikaciju, kas izsniedz veterinaras zales.

(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakcija)

26. (Svitrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394).



27. (Svitrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394).

28. Praktiz€joSam veterinararstam atlauts izvest uz citu dalibvalsti veterinaras zales tada
daudzuma, kas neparsniedz viena diena izmantojamo veterinaro zalu daudzumu, un lietot tas
dzivniekiem (izpemot imunologiskas veterinaras zales, kuras aizliegts lietot galamérka
dalibvalsti), ja:

28.1. veterinarajam zalém atbilsto§i normativajiem aktiem par veterinaro zalu
registréSanas kartibu ir izsniegta registracijas aplieciba dalibvalsti, kura veterinararsts ir
registrgjis savu profesionalo darbibu un ir san€mis sertifikatu veterinaras prakses veiksanai;

28.2. veterinararsts parvada veterinaras zales razotaja originalaja iepakojuma;

28.3. veterinarajam zalém, kuras paredzEts lietot produktivajiem dzivniekiem,
kvalitativais un kvantitativais aktivo vielu sastavs ir lidzvertigs to veterinaro zalu sastavam,
kuras atlauts lietot produktivajiem dzivniekiem galamérka dalibvalstr;

28.4. veterinararsts iepazistas ar galamérka dalibvalsts labu veterinaro praksi un
nodroSina, lai tiktu ieverots veterinaro zalu izdaliSanas periods, kas noradits veterinaro zalu
mark€&juma (informacija, kas noradita uz primara vai sekundara iepakojuma). Ja galamérka
dalibvalsti [idzvertigam veterinaram zalém noteikts ilgaks zalu izdaliSanas periods atbilstosi
galamérka dalibvalsts labas veterinaras prakses principiem, veterinararsts to ievero.

29. Praktiz€joSs veterinararsts neizsniedz galamérka dalibvalsti arsteto dzivnieku
Ipasniekam vai turétajam veterinaras zales, iznpemot minimalo daudzumu, kas nepieciesams
konkreta dzivnieka arst€Sanas kursa pabeigSanai.

30. Praktiz&joSs veterinararsts So noteikumu 28.punktd minétaja gadijjuma papildus
registré $adu informaciju par galamérka dalibvalsti arstéto dzivnieku:

30.1. identifikacijas numurs, suga un vecums;
30.2. noteikta diagnoze;

30.3. lietotas veterinaras zales un to devas;
30.4. dzivnieka aprupes ilgums;

30.5. noteikto veterinaro zalu izdaliSanas periods, ja nepiecieSams.

31. So noteikumu 30.punktd minéto informaciju glaba ne mazak ka tris gadus un péc
pieprasijuma uzrada Partikas un veterinara dienesta inspektoram.

32. Fiziska persona, kas Skérso Latvijas robezu kopa ar dzivnieku, drikst ievest un izvest
dzivnieckam nepiecieSamas veterinaras zales (izpemot =zales, kuru sastava ir Latvija
kontrolgjamo narkotisko vielu un psihotropo vielu II saraksta ieklautas vielas (turpmak —
narkotiskas zales) un III saraksta ieklautas vielas (turpmak — psihotropas zales)) arstniecibas
kursam, kas nav ilgaks par diviem méneSiem. Ja dzivniekam nepiecieSams nodroSinat
nepartrauktu zalu pieejamibu medicinisku indikaciju dél, fiziska persona dzivniekam
nepiecieSamas narkotiskas zales drikst ievest un izvest arstniecibas kursam, kas nav ilgaks par
14 dienam, bet psihotropas zales — arstniecibas kursam, kas nav ilgaks par 30 dienam.
Veterinaro zalu nepiecieSamibu apliecina praktiz&joSa veterinararsta izrakstita recepte vai
receptes kopija, ko ir parakstijis un ar veterinarmediciniskas prakses zimoga nospiedumu
apstiprinajis praktiz&joss veterinararsts, vai cits So faktu apliecino$s dokuments.

(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakcija)



V. Kartiba, kada izplata veterinaras zales, kuram ir anaboliska, pretmikrobu,
pretparazitu, pretiekaisuma, psihotropa vai hormonala darbiba

33. Zalu valsts agentiira izveido un uztur registru par veterinaro zalu raZotajiem un
lieltirgotavam, kuras razo un izplata aktivas vielas vai veterinaras zales, kas satur vielas ar
anabolisku, pretmikrobu, pretparazitu, pretiekaisuma, psihotropu vai hormonalu darbibu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

34. Veterinaro zalu razotajs, import€tajs un lieltirgotava, kas izplata aktivas vielas vai
veterinaras zales, kuras satur vielas ar anabolisku, pretmikrobu, pretparazitu, pretickaisuma,
psihotropu vai hormonalu darbibu, nosaka atbildigo amatpersonu par minéto veterinaro zalu
uzskaiti un uzglabasanu. Atbildiga amatpersona veido datu registru, kura norada visus
darTjumus ar attiecigajam veterinarajam zalém un vielam.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

35. Datu registru glaba vismaz tris gadus péc pédgja ieraksta veikSanas un péc
pieprasijuma uzrada Veselibas inspekcijas inspektoram.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

36. Produktivo dzivnieku ipaSnieki vai turétdji, kas produktivajam dzivniekam vai
dzivnieku grupai izmanto veterinaras zales, kuras satur vielas ar anabolisku, pretmikrobu,
pretparazitu, pretiekaisuma, psihotropu vai hormonalu darbibu, ne mazak ka piecus gadus péc
zalu ievadiSanas (ar tad, ja arstétais dzivnieks $ai laika jau ir nokauts) saglaba:

36.1. attiecigo veterinaro zalu pirkSanu apliecinoSus dokumentus, kuros noradits zalu
pircgja vards un uzvards vai nosaukums;

36.2. registru vai uzskaites zurnalu par attiecigo veterinaro zalu ievadiSanu dzivniekiem.

37. So noteikumu 36.2.apak$punkta minétaja registra vai uzskaites zurnala norada vismaz
Sadu informaciju:

37.1. veterinaro zalu ievadiSanas datumu;

37.2. veterinaro zalu nosaukumu;

37.3. veterinaro zalu daudzumu;

37.4. veterinaro zalu piegadataja nosaukumu (vardu, uzvardu) un adresi;

37.5. ta dzivnieka identifikacijas numuru, kuram veterinaras zales ievaditas;

37.6. praktiz€josa veterinararsta noradijjumus par ierobezojumiem tadu dzivnieku
izcelsmes produktu lietoSana, kas iegtiti no dzivnieka, kuram ievaditas veterinaras zales.

38.S0 noteikumu 36.2.apak$punkta mingto registru vai uzskaites Zurnalu péc
pieprasijuma uzrada Partikas un veterinara dienesta inspektoram.

VI. Kartiba, kada izplatiSanai paredzetas veterinaras zales uzglaba un transporte

39. Veterinaro zalu raZotajs un importétajs veterinaras zales glaba telpas, kuras to
uzglabasanu var nodro§inat atseviski no iepakojuma materialiem, izejmaterialiem,
starpproduktiem vai tam gatavajam veterinarajam zalém, kuras ir atsauktas, atsiititas atpakal,
noraiditas vai paklautas karantinai.



40. So noteikumu 39.punkta minétas telpas ir viegli tiramas, sausas un védinamas. Telpu
apgaismojums un temperatiira atbilst veterinaro zalu mark&juma noraditajam prasibam.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

41. Veterinaro zalu raZotajs un importétajs karantinas zonu (zona tadu veterinaro zalu
uzglabasanai, kuru izplatiSana ir apturéta Iidz apstaklu galigai noskaidroSanai, ja ir aizdomas
par veterinaro zalu apriti reglament€joSo normativo aktu parkapumiem) atdala no citam
telpam vai telpas dalam. To marké ar noradi "Karantinas zona" un nodro$ina, lai taja
neieklutu nepiederoSas personas.

42. Veterinaras zales, kuram beidzies deriguma termins, atsauktas, atpakal atsiititas vai
noraiditas veterinaras zales veterinaro zalu razotajs un importétajs uzglaba ipasi §im nolikam
paredzgta atseviska telpa vai norobezota telpas dala.

(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakcija)

43. Veterinaras zales uzglabajot novieto uz paliktpiem vai plauktiem, kas pagatavoti no
viegli tirama un dezinficgjama materiala.

44. Lieltirgotava ir:

44.1. telpas vai norobezotas telpas dalas:
44.1.1. veterinaro zalu pienemsanai;
44.1.2. veterinaro zalu uzglabasanai;
44.1.3. veterinaro zalu izsniegSanai;

44.1.4. iznicinaSanai paredz€to, atsaukto, atpakalatsutito vai noraidito veterinaro zalu vai
karantinai paklauto veterinaro zalu uzglabasanai. Karantinai paklautas zales norobezo no
pargjam un nodroSina, lai karantinas zona atbilstu So noteikumu 41.punkta minétajam
prasibam;

44.2. atseviska telpa personalam;

44.3. sanitarais mezgls.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

45.So noteikumu 44.punkta minétas telpas ir viegli tiramas, sausas, védinamas un
atbilstosi apgaismotas.

46. Lieltirgotava veterinaro zalu uzglabasanas telpa nodrosina:

46.1. veterinaro zalu mark&uma un lietoSanas instrukcija noraditos uzglabaSanas
apstaklus — atbilstoSu temperatiiru, mitrumu un apgaismojumu;

46.2. viegli tiramu un dezinfic€jamu inventaru;

46.3. veterinaro zalu uzglabasanu atseviski, nemot véra veterinaro zalu grupu un sériju;

46.4. lai netiktu bojats veterinaro zalu iepakojums un nenotiktu veterinaro zalu savstarpgja
piesarnosanas;

46.5. temperatliras un mitruma kontroli. Temperatiiras un mitruma raditajus registré ne
retak ka reizi diena;



46.6. veterinaro zalu novietoSanu plauktos vai uz paliktniem, kas izgatavoti no viegli
tirama un dezinfic€jama materiala.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

47.Ja veterinaro zalu wuzglabasanai nepiecieSams noteikts temperatiiras rezims,
lieltirgotavas uzglabaSanas telpa vai iekarta ir aprikojums, kas fiksé ikvienu novirzi no
paredz€ta temperatiiras reZima.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

48. Vispargja jeb atverta tipa veterinaraja aptieka vai aptieka ir savstarpgji saistitas
norobezotas telpas vai telpas dalas:

48.1. veterinaro zalu tirdzniecibai;

48.2. veterinaro zalu uzglabasanai. Saja telpa vai telpas dala iznicinaSanai paredzétajam
nekvalitativajam veterinarajam zalém nodroSina norobezotu telpas dalu vai konteineru;

48.3. personalam,;

48.4. sanitarajam mezglam.

49. Slegta tipa jeb veterinarmediciniskas apripes komersanta aptieka:

49.1. ir norobeZota telpa vai telpas dala veterinaro zalu uzglabasanai;

49.2. iznicinasanai paredz€tas nekvalitativas zales glaba atseviski no lietoSanai un
izplatiSanai paredzetajam zaleém;

49.3. nodro$ina veterinaro zalu uzskaiti atbilstos$i prasibam, kas noteiktas normativajos

aktos par kartibu, kada veterinarmediciniskas apripes komersanti un personas, kas nodarbojas
ar veterinarmedicinisko praksi, iegadajas, uzglaba un izlieto zales.

50. So noteikumu 48. un 49.punkta minétajas telpas vai telpas dalas aizliegts tirgot un
arstet dzivniekus, ka arT veikt darbibas, kas nav saistitas ar veterinaro zalu izplatiSanu.

51. So noteikumu 48. un 49.punkta mingtajas telpas vai telpas dalas nodrosina:
51.1. veterinaro zalu novietoSanu plauktos vai uz paliktpiem;

51.2. mark&juma noraditos veterinaro zalu uzglabaSanas apstaklus — atbilstosu
temperatiiru, mitrumu un apgaismojumu;

51.3. vieglus telpas tiriSanas apstaklus, viegli tiramu un dezinfic€jamu inventaru,
51.4. veterinaro zalu uzglabasanu atseviski, nemot vera veterinaro zalu grupu un sériju;

51.5. lai netiktu bojats veterinaro zalu iepakojums un nenotiktu veterinaro zalu savstarpgja
piesarnosanas.

52. Izplatot (tai skaita transport€jot) un uzglabajot veterinaras zales, veterinaro zalu
razotajs, importetajs, lieltirgotava, veterinara aptieka un aptieka nodrosina:

52.1. veterinaro zalu mark&uma noraditos apstaklus — atbilstoSu apgaismojumu un
mitrumu;

52.2. veterinaro zalu mark&juma noradito temperatiiru:
52.2.1. istabas temperaturu (15-25 °C);
52.2.2. vésu vietu (8—15 °C);



52.2.3. aukstu vietu (2-8 °C);

52.3. aprikojumu, kas uztur paredz€to temperatiiras rezimu veterinaro zalu transportésanas
laika, ja tads nepiecieSams;

52.4. lai netiktu bojats veterinaro zalu iepakojums un nenotiktu veterinaro zalu savstarpgja
piesarnoSanas, ka arT lai klimatiskie vai citi faktori neietekmétu veterinaro zalu kvalitati;

52.5. specialas atlaujas (licences) veterinaro zalu razosanai kopiju, lai veterinaras zales,
kuras Latvijas teritorija ievestas no tresas valsts, nogadatu cita dalibvalst.

53. (Svitrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394).

54. (Svitrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394).

55. (Svitrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394).

56. Veterinaras zales, kuras attieciba uz to identitati vai izcelsmi ir ar iepriek$&ju nodomu
maldino8i mark&tas, uzskata par viltotam zalém. ViltoSana var attiekties gan uz originalam
zalém, gan genériskam zalém. Viltotas veterinaras zales var biit ar pareizam sastavdalam vai
ar nepareizam sastavdalam, bez aktivam sastadvdalam vai ar aktivam sastavdalam
nepietickama daudzuma, vai ar pakaldarinatu iepakojumu. Viltotas veterinaras zales, kuras ir
atklatas izplatiSanas tikla, uzglaba atseviski no citam zalém, lai nepielautu nekadu sajauksanu.
Tas ir skaidri markétas ar 1paSu noradi "nav paredz€ts pardoSanai" un par tam nekavgjoties
fakta atklasanas diena pazino registracijas apliecibas ipasnickam (turétajam) un Veselibas
inspekcijai, ja viltotas veterinaras zales konstatetas lieltirgotava, pie importétaja komersanta
uznémuma vai aptieka, un Partikas un veterinarajam dienestam, ja viltotas veterinaras zales
konstatétas veterinaraja aptieka. Partikas un veterinarais dienests informé Veselibas
inspekciju par veterinaraja aptieka konstat€tajam viltotajam veterinarajam zalém. Péc
informacijas sanemSanas Veselibas inspekcija rikojas atbilsto$i So noteikumu XIV nodala
noteiktajam prasibam.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

57. Iznicinasanai paredz&tas veterinaras zales iznicina atkritumu apriti reglament&josajos
normativajos aktos noteiktaja kartiba, pirms tam veicot uzskaiti. Uzskaiteé norada Sadu
informaciju par iznicinaSanai paredz&tajam nekvalitativajam veterinarajam zalém:

57.1. nosaukums;
57.2. s€rijas numurs;
57.3. daudzums;

57.4. iepakojuma veids.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

VILI. (Nodaja svitrota ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

58. (Svitrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394).

59. (Svitrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394).

60. (Svitrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394).



61. (Svitrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394).

VIIL. IerobeZojumi veterinaro zalu izplatiSana

62. RecepSu veterinaras zales izraksta un izsniedz dzivnieka apstrades vai arsté€Sanas
kursam nepiecieSamaja mazakaja daudzuma. Lai aizsargatu cilvéku un dzivnieku veselibu,
pret veterinararsta izrakstitu recepti izsniedz $adas veterinaras zales:

62.1. zales, uz kuram attiecas izplatiSanas (tai skaita piegades) vai lietoSanas
ierobezojumi, kas noteikti normativajos aktos par ierobezojumiem veterinaro zalu lietoSana;

62.2. veterinaras zales produktivajiem dzivniekiem, izpemot gadijumus, kas minéti
normativajos aktos par veterinaro zalu registraciju;

62.3. veterinaras zales, kuru lietoSana veterinararsts ievéro ipasu piesardzibu, jo tas var
biit bistamas:

62.3.1. mérka sugai (dzivnieku sugai, kurai veterinaras zales ir paredzétas);
62.3.2. personai, kura veterinaras zales izmanto dzivnieka arst€Sanai;
62.3.3. videi;

62.3.4. personam, kas pateré dzivnieku izcelsmes partikas produktus, kuri iegiiti no
dzivniekiem, kas apstradati ar attiecigajam zalem;

62.4. zales, kuras izmanto dzivnieku patologisko procesu un slimibu arstés$anai, ja ieprieks
janosaka preciza diagnoze vai zalu lietoSana var izraisit sekas, kas kav€ vai ir pretruna ar
turpmaku diagnozes noteikSanu vai arstéSanu;

62.5. zales, kuras pec veterinararsta izrakstitas receptes aptieka pagatavotas
produktivajam dzivniekam;

62.6. veterinaras zales satur aktivo vielu, kura lietoSanai veterinaro zalu sastava
apstiprinata mazak neka pirms pieciem gadiem.

63. Imunologiskas veterinaras zales un veterinaras zales, ko saskana ar veterinaro zalu
apriti reglamentgjoSajos normativajos aktos noteiktajam prasibam dzivniekam drikst ievadit
tikai veterinararsts, izsniedz:

63.1. praktiz§josam veterinararstam;

63.2. veterinarmediciniskas apriipes komersantam vai atlaujas sapémeéjam, kas iesniedz
atbildiga praktiz&josa veterinararsta izrakstitu pieprasijumu.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

64. Veselibas inspekcija pec Partikas un veterinara dienesta ierosindjuma ir tiesiga aizliegt
imunologisko veterinaro zalu razoSanu, importu un izplatiSanu (tai skaitd piegadi) visa
Latvijas teritorija vai tas dala, ja:

64.1. min&to zalu lietoSana apgriitina:

64.1.1. to dzivnieku infekciju slimibu diagnosticé€Sanu, kontroli un apkaroSanu, kuru
apkaroSana un kontrole notiek saskana ar infekcijas slimibu valsts apkaroSanas programmu;

64.1.2. atzinuma sniegSanu par piesarnojumu dzivos dzivniekos;

64.1.3. atzinuma sniegSanu par piesarnojumu dzivnieku izcelsmes partikas produktos vai
citos produktos, kuri iegtiti no vakcingtiem dzivniekiem,;

64.2. visa Latvijas teritorija vai tas dala nav sastopama slimiba, pret kuru imunologiskas
veterinaras zales izraisa imunitati;



64.3. tas noteikts citos veterinaro zalu apriti reglamentgjosajos normativajos aktos.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

64." Veselibas inspekcija péc Partikas un veterinara dienesta ierosindjuma ir tiesiga
aizliegt veterinaro zalu razoSanu, importu un izplatiSanu (arT piegadi) visa Latvijas teritorija
vai tas dala, ja dzivnieku izcelsmes produkcija ir konstatéts cilvéku veselibai bistams zalu
atliekvielu daudzums péc So =zalu lietoSanas atbilstosi zalu lietoSanas instrukcijas
nosacijumiem.

(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakcija)

65. Veselibas inspekcija informé Eiropas Komisiju par gadijumiem, ja imunologisko
veterinaro zalu ieveSana, izplatiSana vai razoSana Latvijas teritorija ir aizliegta.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

IX. Veterinaro zalu atlikus$a krajuma izplatiSanas nosacijumi péc izmainu
apstiprinasanas veterinaro zalu registracijas dokumentacija

66. Ja veterinaro zalu registracijas apliecibas TpaSnieks (turétajs) veic izmainas veterinaro
zalu registracijas dokumentacija atbilstosi kartibai, kas noteikta normativajos aktos par
veterinaro zalu registréSanu, 12 méneSus no dienas, kad pienemts Iémums par izmainu
apstiprinasanu veterinaro zalu registracijas dokumentacija, registracijas apliecibas pasnieks
(turetajs) ir tiesigs izplatit krajuma esosas veterinaras zales, kuram nav ieviestas apstiprinatas
izmainas registracijas dokumentacija. Minétais nosacTjums attiecas uz So zalu
vairumtirdzniecibu. P&c 12 méneSu termina beigam atlikuSo zalu krajumu, kas ir bez
apstiprinatam izmainam, var izplatit tikai veterinaras aptiekas, aptiekas, veterinarmediciniskas
apriipes komersanti un praktiz&josi veterinararsti lidz atlikuSo zalu krajuma beigam, bet ne
ilgak par noradita zalu deriguma termina beigam.

67.Zalu valsts agentlira, piepemot Iémumu par izmainu apstiprinaSanu registracijas
dokumentacija, ir tiesiga vienlaikus pienemt $adu [émumu:

67.1. noteikt citu terminu atlikuSo veterinaro zalu krajuma izplatiSanai, izsniedzot
izplatiSanas atlauju atlikuso veterinaro zalu krajuma realizacijai (2.pielikums). Par pienemto
lémumu Zalu valsts agentiira elektroniski informé Partikas un veterinaro dienestu;

67.2. aizliegt atlikuSo veterinaro zalu krajuma izplatiSanu, ja izmainu ievieSana ir saistita
ar steidzamiem ar dzivnieku un cilvéku veselibas aizsardzibu saistitiem ierobezojumiem un
droSu zalu lietoSanu (piemé&ram, izmainas terapeitiskajas indikacijas, devas, kontrindikacijas,
meérka sugas sakara ar to, ka iegiita jauna informacija par zalu drosu lietoSanu) un ja izmainas
registracijas dokumentacija nav ieviestas. Par piepemto [émumu Zalu valsts agentiira pazino
veterinaro zalu registracijas apliecibas ipasniekam (turétajam), Veselibas inspekcijai un
Partikas un veterinarajam dienestam [@muma piegemsanas diena.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

68. Ja veterinaras zales saskana ar kartibu, kas noteikta normativajos aktos par veterinaro
zalu registraciju, nav parregistrétas vai Zalu valsts agentlira parregistracija ir atteikta, vai $o
zalu registracija ir apturéta vai anuléta, vai beidzies $o zalu registracijas apliecibas deriguma
termins, Zalu valsts agentlira péc veterinaro zalu registracijas apliecibas ipaSnieka (turtaja)
liguma ir tiesiga noteikt attiecigo zalu krajuma izplatiSanas terminu, izsniedzot izplatiSanas
atlauju atlikuso veterinaro zalu krajuma realizacijai (2.pielikums).



69. Péc Zalu valsts agentiiras pieprasijuma veterinaro zalu registracijas apliecibas
ipasnieks (turétajs), razotajs, importetajs, lieltirgotava un aptieka sniedz pazinojumu Zalu
valsts agentirai un Veselibas inspekcijai par atlikuSo veterinaro zalu krajumu, kura nav
veiktas izmainas, kas apstiprinatas registracijas dokumentacija (attiecas ari uz paraléli
importétajam un paral€li izplatitajam veterinarajam zalém). P&c Partikas un veterinara
dienesta pieprasijuma veterinaras aptiekas, veterinarmediciniskas apripes komersanti un
praktizgjosi veterinararsti sniedz pazinojumu par atlikuSo veterinaro zalu krajumu, kura nav
veiktas izmainas, kas apstiprinatas registracijas dokumentacija. Partikas un veterinarais
dienests apkopoto informaciju péc pieprasijuma iesniedz Zalu valsts agentiira vai Veselibas
inspekcija. Pazinojuma norada §adu informaciju:

69.1. veterinaro zalu nosaukums, registracijas numurs un (vai) produkta numurs;

69.2. veterinaro zalu stiprums un zalu forma;

69.3. atlikuSo veterinaro zalu sérijas numurs un daudzums.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

X. Prasibas veterinaro zalu markéjumam un lietoSanas instrukcijai

70. Informaciju mark@uma uz veterinaro zalu primara iepakojuma un sekundara
iepakojuma, ka arT informaciju lietoSanas instrukcija norada saskana ar Valsts valodas likuma
noteiktajam prasibam. Ja veterinarajam zalém, ko ieved Latvija (izpemot zales, kuras ieved un
uzglaba, lai izvestu uz citam dalibvalstim vai treSajam valstim), informacija mark&uma nav
noradita valsts valoda, pirms So zalu izplatiSanas uzsakSanas Latvija zalu iepakojumam
piestiprina uzlimi ar mark&juma sniegtas informacijas tulkojumu valsts valoda.

71. Uzlimi ar mark@uma sniegtas informacijas tulkojumu valsts valoda pie zalu
iepakojuma piestiprina un lietoSanas instrukciju ieklauj sekundaraja iepakojuma vai
piestiprina pie primara iepakojuma pirms zalu izplatiSanas uzsakSanas Latvija. Min&to prasibu
izpildi nodro$ina veterinaro zalu registracijas apliecibas TpaSnieks (turétajs) vai veterinaro
zalu razotdjs un importetajs, vai atlaujas paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanai
turétajs. Pievienota informacija nedrikst aizsegt uz iepakojuma noradito veterinaro zalu
nosaukumu, deriguma terminu un razosanas sé€rijas numuru. Informacijas pievienoSana (ari
lietoSanas instrukcijas ievietoSana sekundaraja iepakojuma vai piestiprinasana primarajam
iepakojumam) nedrikst ietekmét attiecigo zalu kvalitati.

72. Zalu valsts agentlra apstiprina veterinaro zalu primaro iepakojumu un sekundaro
iepakojumu, ja tas atbilst §is nodalas prasibam. Veterinaro zalu primara un sekundara
iepakojuma mark@&juma noradita informacija neatSkiras no informacijas zalu apraksta un citos
pavaddokumentos, kas pievienoti registracijas apliecibai un sagatavoti atbilstosi
normativajiem aktiem par veterinaro zalu registréSanas kartibu. Primara vai sekundara
iepakojuma mark&juma skaidri salasamiem burtiem ir noradits:

72.1. veterinaro zalu nosaukums, kam seko norade par zalu stiprumu un zalu formu.
Visparigo nosaukumu lieto, ja veterinaro zalu sastava ir viena aktiva viela un tas nosaukums ir
pieskirtais nosaukums;

72.2. veterinaro zalu aktivo vielu kvalitativais un kvantitativais sastavs viena veterinaro
zalu deva vai atbilsto$i veterinaro zalu lietoSanas veidam, veterinaro zalu tilpumam vai
svaram. Aktivo vielu nosaukumus norada, lietojot visparigo nosaukumu;

72.3. veterinaro zalu razotaja pieskirtais s€rijas numurs;



72.4. registracijas apliecibas numurs;

72.5. registracijas apliecibas TpaSnieka (turétaja) un registracijas apliecibas ipasnicka
(turétaja) parstavja (ja tads ir) vards vai nosaukums, juridiska adrese vai registréta
komercdarbibas vieta;

72.6. mérka sugas, veterinaro zalu lietoSanas metode vai ievadiSanas veids (ja
nepiecieSams). Brivu vietu paredz vienas arstnieciskas devas noradei;

72.7. produktivajiem dzivniekiem paredz€to veterinaro zalu izdaliSanas periods visam
registracijas aplieciba ieklautajam dzivnieku sugam un attiecigiem partikas produktiem (galai,
subproduktiem, olam, pienam, medum). IzdaliSanas periodu norada ari dzivnieku izcelsmes
partikas produktiem, kuriem noteiktais zalu izdaliSanas periods ir nulle;

72.8. veterinaro zalu deriguma beigu termins$ ar skaidri saprotamam rakstu zimém;
72.9. 1pasi piesardzibas pasakumi veterinaro zalu glabaSanai, ja tadi ir;

72.10.1pasi piesardzibas pasakumi neizlietotu veterinaro zalu vai veterinaro zalu
atkritumu iznicinaSanai un norade par attiecigajam atkritumu savakSanas sistémam;

72.11. zinas (ja tadas ir) par piesardzibas pasakumiem, kurus ievéro, lietojot zales
dzivniekam, vai cita cilvéku un dzivnieku veselibas aizsardzibai vai droSibai nepiecieSama
informacija, kas kluvusi zinama péc farmakologiskiem testiem vai kliniskiem p&tijumiem vai
pec zalu lietoSanas veterinarmediciniskaja prakse;

72.12. norade "LiectoSana dzivniekiem";

72.13. norade "RecepsSu veterinaras zales", ja veterinaras zales ir registrétas ka recepsu
zales.

73. Zalu formu un saturu svara, tilpuma vai devas vienibas norada uz sekundara
iepakojuma.

74. Valsts valoda nodroSina veterinaro zalu mark&uma informaciju, kas noteikta So
noteikumu 72.6., 72.7., 72.8., 72.9., 72.10., 72.11., 72.12. un 72.13.apakSpunkta.

75. Ampulam So noteikumu 72.punktd min€to informaciju norada uz sekundara
iepakojuma.

76. Ampulam uz primara iepakojuma norada $adu informaciju:

76.1. veterinaro zalu nosaukums;

76.2. aktivo vielu daudzums;

76.3. ievadiSanas veids;

76.4. veterinaro zalu razotaja pieskirtais veterinaro zalu s€rijas numurs;
76.5. deriguma termins;

76.6. norade "LietoSana dzivniekiem".

77. Valsts valoda nodroSina ampulu mark&uma informaciju, kas mingta So noteikumu
76.3. un 76.6.apakSpunkta.

78. Ja veterinarajam zalém nav sekundara iepakojuma, zinas, kas atbilst $o noteikumu 72.,
74., 75. un 76.punkta minétajai informacijai, norada uz primara iepakojuma.



79. Ja primaraja iepakojuma (iznemot ampulas) ir viena veterinaro zalu deva un uz ta nav
iesp&jams izvietot So noteikumu 72. un 74.punkta min€to informaciju, attiecigo informaciju
norada uz sekundara iepakojuma.

80. LietoSanas instrukciju ievieto katra veterinaro zalu iepakojuma. Ja lietoSanas
instrukcija noradama informacija pilniba ir jau izklastita uz veterinaro zalu primara vai
sekundara iepakojuma, lietoSanas instrukciju var neievietot attiecigo veterinaro zalu
iepakojuma.

81. LietoSanas instrukciju sagatavo valsts valoda un tas dalibvalsts valoda (valodas), kura
veterinaras zales paredzets laist tirgii. LietoSanas instrukcijas sagatavoSana izmanto plaSai
sabiedribai saprotamus terminus. Persona, kas iesniedz iesniegumu veterinaro zalu
registracijas apliecibas sanemsanai, lictoSanas instrukciju var iespiest vairakas valodas,
nodrosinot lietosanas instrukcija vienadu dazadas valodas sniegto informaciju.

82. Ja veterinaras zales drikst ievadit tikai praktiz€joSs veterinararsts, Zalu valsts agenttra
attieciba uz konkrétu veterinaro zalu lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu ir
tiesiga atcelt prasibu par konkrétu datu noradiSanu un lietoSanas instrukcijas iespieSanu tas
valsts valoda, kura zales laiz tirgi.

83. Zalu valsts agentiira parbauda lietoSanas instrukcijas latvieSu valoda tulkota teksta
atbilstibu zalu apraksta sniegtajai informacijai, ka ar1 $ajos noteikumos noteiktajam prasibam.
Parbauditajai lietosanas instrukcijai pieskir identifikacijas numuru.

84. LietoSanas instrukcija noradita informacija atbilst zinam, kas ieklautas veterinaro zalu
registracijas apliecibai pievienotaja dokumentacija un apstiprinataja zalu apraksta atbilstosi
normativajiem aktiem par veterinaro zalu registréSanas kartibu. LietoSanas instrukcija ir
noradita §ada informacija:

84.1. registracijas apliecibas Tpasnieka (tur€taja), ta parstavja (ja tads ir) un veterinaro zalu
razotaja vards, uzvards vai nosaukums un juridiska adrese vai registréta komercdarbibas vieta;

84.2. veterinaro zalu nosaukums un norade par zalu stiprumu un zalu formu. Visparigo
nosaukumu lieto, ja veterinaro zalu sastava ir tikai viena aktiva viela un ja zalu nosaukums ir
pieskirtais nosaukums. Ja vienas veterinaras zales ar atSkirigiem nosaukumiem dazas
dalibvalstis ir registrétas savstarpgja atziSanas procedira vai decentralizéta procediira,
pievieno katra dalibvalsti registréto attiecigo veterinaro zalu nosaukumu sarakstu;

84.3. veterinaro zalu terapeitiskas indikacijas;

84.4. kontrindikacijas un iesp&jamas blakusparadibas, ciktal §is zinas nepiecieSamas,
lietojot veterinaras zales;

84.5. mérka sugas, devas katrai sugai, lietoSanas metode vai veids un, ja nepiecieSams,
noradijumi par veterinaro zalu pareizu lietoSanu;

84.6. veterinaro zalu izdaliSanas periods (norada veterinarajam zalém, kuras paredzetas
produktivajiem dzivniekiem). Veterinaro zalu izdaliSanas periodu norada arf tad, ja ta raditajs
ir nulle;

84.7. noradijumi veterinaro zalu uzglabasanai, ja tadi ir;

84.8. zinas (ja tadas ir) par piesardzibas pasakumiem, kurus ievero, lietojot zales
dzivniekam, vai cita cilveku un dzivnieku veselibas aizsardzibai vai droSibai nepiecieSama



informacija, kas kluvusi zinama péc farmakologiskiem testiem vai kliniskiem p&tjjumiem vai
péc So zalu lietoSanas veterinarmediciniskaja prakse;

84.9. noradijumi veterinaro zalu atkritumu un neizlietoto veterinaro zalu iznicinasanai (ja
tadi ir);

84.10. norade "RecepsSu veterinaras zales", ja veterinaras zales atlauts izsniegt tikai pret
veterinararsta izrakstitu recepti.

85. Ja registracijas apliecibas Tpasnieks (turétajs) neievéro $aja nodala noteiktas prasibas
un neizpilda Zalu valsts agentliras prasibas par nepiecieSamajiem labojumiem vai
grozijumiem veterinaro zalu mark&uma vai instrukcija, Zalu valsts agentiira ir tiesiga apturét
vai anulét registracijas apliecibu.

86. Homeopatisko veterinaro zalu mark€uma skaidri salasami norada frazi
"Homeopatiskas veterinaras zales" un "Konsultéties ar veterinararstu, ja konstatetas
homeopatisko veterinaro zalu izraisitas blakusparadibas".

87. Homeopatiskajam veterinarajam zalém, kas registrétas vienkarSotaja registracijas
procediira, mark&uma un lietoSanas instrukcija skaidri norada frazi "Homeopatiskas
veterinaras zales bez apstiprinatam terapeitiskam indikacijam".

88. So noteikumu 87.punkta min&tajam homeopatiskajam veterinarajam zalém mark&juma
un lieto$anas instrukcija norada $adu informaciju:

88.1. izejvielas vai izejvielu zinatniskais nosaukums un atSkaidijuma pakape, ko norada,
izmantojot farmakopejas simbolus. Ja homeopatisko veterinaro zalu sastava ir vairak neka
viena izejviela, uz mark&uma papildus izejvielu zinatniskajam nosaukumam var noradit
pieskirto nosaukumu;

88.2. registracijas apliecibas TpaSnieka (turétaja) un veterinaro zalu razotaja (ja tie
atSkiras) vards, uzvards vai nosaukums un juridiska adrese;

88.3. lietosanas metode un, ja nepieciesams, ievadiSanas veids;
88.4. precizs veterinaro zalu deriguma termins$ (menesis un gads);
88.5. zalu forma;

88.6. tirdzniecibas reklamas parauga saturs;

88.7. noradijumi uzglabaSanai vai lietoSanai (ja tadi ir);

88.8. meérka suga;

88.9. homeopatisko veterinaro zalu anotacija ieklauta informacija un bridinajumi par
homeopatisko veterinaro zalu lietoSanu (ja tadi ir nepiecieSami);
88.10. veterinaro zalu razotaja pieskirtais homeopatisko veterinaro zalu sérijas numurs;

88.11. registracijas apliecibas numurs.

XI. Prasibas veterinaro zalu paraléla importeSana

89. Veterinaras zales, kuras dalibvalst1 ir registrétas nacionalaja registracijas procedira
(arT savstarp€ja atziSanas procediira) un kuras cita dalibvalsti ieved persona, kas nav So
veterinaro zalu razotdjs, registracijas apliecibas Tpasnieks (turétajs) vai vipa pilnvarots
parstavis (turpmak — paral€lais importétajs), ir paraleli import€tas veterinaras zales.



90. Veterinaro zalu izplatitaji, kas nav registracijas apliecibas TpaSnieki (turétaji) vai to
parstavji un kuri ieved veterinaras zales Latvija no citas dalibvalsts, par nodomu ievest
veterinaras zales pazino registracijas apliecibas Tpasniekam (turétajam), Zalu valsts agentiirai
un zalu preu zimes ipasniekam. Sis nosacijums neattiecas uz veterinarajam zalém, kas
registrétas centraliz8taja registracijas procedira atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes
2004.gada 31.marta Regulai Nr.726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredz€to un veterinaro
zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru
(turpmak — Eiropas Parlamenta un Padomes regula 726/2004).

91. Veterinaro zalu paraléla importéSana ir atlauta, ja paral€lais importetajs ir sanémis
Zalu valsts agentiiras atlauju paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanai Latvijas Republika
atbilstosi $aja nodala noteiktajam prasibam un minéta atlauja ir speka.

92. Ja paraléli importetas veterinaras zales parpako, veterinaro zalu pre¢u zimes 1pasnieks
ir tiesigs pieprasit paral€lajam importétajam piegadat parpakota produkta paraugu.

93. Veterinaro zalu precu zimes IpaSnieks nedrikst izmantot precu zimes tiesibas, lai
aizliegtu parpakosanu, ja:

93.1. precu zimes 1paSnieka izmantotas precu zimes tiesibas attieciba uz tirdzniecibas
sistému, kuru vins ir izveidojis, veicina maksligu tirgus sadaliSanu starp dalibvalstim;

93.2. parpakosana nelabveligi neietekmé sakotn&jos produkta apstaklus;

93.3. uz jauna iepakojuma ir noradits, kur§ produktu ir parpakojis un razojis;

93.4. precu zimes T1paSnieks ir san€mis iepriekS€ju pazinojumu, pirms parpakotais
produkts ir laists tirdznieciba.

94. Veterinaro zalu paraléla importéSana piclaujama, ja veterinaro zalu registracijas
apliecibas T1pasnieks (turltajs) ir atsaucis attiecigo Latvija registréto veterinaro zalu
registracijas apliecibu ekonomisku apsvérumu del un registracijas apliecibas atsaukSana nav
saistita ar attiecigo veterinaro zalu apdraudéjumu dzivnieku un cilvéku veselibai zalu
droSuma, efektivitates un kvalitates del.

95. Lai sanemtu So noteikumu 91.punkta mingto atlauju, paral€lais importetajs Zalu valsts
agentira iesniedz paral€li importéto veterinaro zalu izplatiSanas atlaujas iesniegumu
(turpmak — iesniegums) saskapa ar So noteikumu 3.pielikumu. Iesnieguma noradita
informacija ir preciza, patiesa un nav maldinosa.

96. Zalu valsts agentiira septinu darbdienu laika pec iesnieguma registréSanas parbauda
sniegto informaciju un rakstiski informé iesnieguma iesniedz&ju, ja nepiecieSama papildu
informacija vai ir iesniegta nepilniga vai kludaina informacija. P&c informacijas parbaudes
Zalu valsts agentiira no tas dalibvalsts kompetentas iestades, kura ir registréjusi un novertéjusi
paraleli importetas veterinaras zales, pieprasa $adus datus un dokumentus par paraléli
importétajam veterinarajam zalém:

96.1. registracijas apliecibas numuru, pieskir§anas datumu un deriguma terminu;

96.2. vai paraléli import€jamas zales ir laistas briva apgrozijuma;

96.3. veterinaro zalu registracijas apliecibas ipasnieka (turétaja) firmu, juridisko un
darbibas vietas adresi (ja tas atSkiras);



96.4. veterinaro zalu razotaja firmu, juridisko un uzn€muma darbibas vietas adresi, ka art
informaciju par to, vai speciala atlauja (licence) veterinaro zalu razoSanai ir speka;

96.5. veterinaro zalu kvalitativo un kvantitativo sastavu;
96.6. veterinaro zalu uzglabasanas laiku un ieteicamos glabasanas apstak]us;

96.7. razoSanas metodes aprakstu (ja ir atSkiriba starp paraléli importétajam veterinarajam
zalém un Latvija registrétajam veterinarajam zalém).

97. Zalu valsts agentiira parbauda sanemtos datus un dokumentus, nemot véra no citas
dalibvalsts sanemto informaciju, un salidzina to ar attiecigo Latvija registréto veterinaro zalu
datiem. Paral€li import&tas veterinaras zales atbilst $adam prasibam:

97.1. tas ir registrétas un laistas briva apgrozijuma dalibvalsti, no kuras paraléli importetas
veterinaras zales ir piegadatas;

97.2. to razotajam (parpakotajam) ir speciala atlauja (licence) veterinaro zalu razosSanai,
un razoSana atbilst labas razoSanas prakses prasibam,;

97.3. to lietoSanas instrukcija un mark@jums atbilst So noteikumu prasibam;

97.4. tas ir lidzigas Latvija registrétajam veterinarajam zalém;

97.5. piclaujamas atSkiribas no attiecigajam Latvija registrétajam veterinarajam zalém
atbilst §1s nodalas prasibam. Atskiribas neietekmé paral€li importéto veterinaro zalu
terapeitisko nozimi, nav pielaujams risks dzivnieku un cilvéku veselibai un:

97.5.1. paraléli importétajam veterinarajam zalém un attiecigajam Latvija registrétajam
veterinarajam zalém ir vienadas aktivas vielas un terapeitiskais efekts, ja $is zales ir razotas,
izmantojot vienadas razoSanas metodes;

97.5.2. paraleli import€to veterinaro zalu razotaja noteikta zalu lietoSanas metode un deva
atbilst attiecigo Latvija registréto veterinaro zalu registracijas dokumentacija noraditajai
lietoSanas metodei un devai;

97.5.3. atskiriba (ja tada ir) krasvielas ir neliela (cits krasu kods);
97.6. paraléli import€to veterinaro zalu mark&uma:

97.6.1. ir aizklatas (pieméram, ar uzlimi) terapeitiskas indikacijas, kuras ir apstiprinajusi
cita dalibvalsts, bet nav apstiprinatas Latvija registrétajam zalém (ja tadas ir);

97.6.2. ir noradits paral€li import€to veterinaro zalu izplatiSanas atlaujas TpaSnieks un
razotajs;

97.7. ja paral€li importetas veterinaras zales ir parpakotas (parmark&tas):

97.7.1. ir noradits veterinaro zalu parpakotajs (parmark&tajs);

97.7.2. veterinaro zalu sastavs netiek mainits;

97.7.3. produkts saglabajas neskarts;

97.7.4. netiek atverts primarais iepakojums;

97.7.5. parpakotajam veterinarajam zalém mark&uma razosanas s€rijas numurs ir noradits
atseviski no parpakosanas s€rijas numura vai kopa ar to;

97.8. lietosanas instrukcija un mark&uma ir noradita paral€li importéto veterinaro zalu
izplatiSanas atlaujas Tpasnieka firma un adrese.

98. Zalu valsts agentiira noverté paral€li importéto veterinaro zalu atbilstibu $aja nodala
noteiktajam prasibam un sagatavo noveért§juma zinojumu. Zalu valsts agentiira rakstiski
informé iesnieguma iesniedz&ju, ja nepiecieSama papildu informacija, lai novertétu, vai
paraléli import&tas veterinaras zales un attiecigas Latvijas veterinaro zalu registra ieklautas
veterinaras zales ir razotas, izmantojot vienas un tas pasas razoSanas metodes un formulas.



99. Zalu valsts agentiira pienem lémumu par atlaujas izsniegSanu paraléli importéto
veterinaro zalu izplatiSanai Latvija vai par atteikumu izsniegt atlauju paral€li importéto
veterinaro zalu izplatiSanai Latvija. Ja pienemts l@mums par atlaujas izsniegSanu, Zalu valsts
agentiira izsniedz atlauju paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanai Latvija (4.pielikums).

(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakcija)

100. Zalu valsts agentira pienem l€émumu par atteikumu izsniegt atlauju paraléli
import€to veterinaro zalu izplatiSanai Latvija, ja:

100.1. sniegta informacija neatbilst $aja nodala noteiktajam prasibam,;

100.2. dztvnieku un cilvéku veselibas aizsardzibas noliika (zalu droSuma, efektivitates un
kvalitates dél) Latvija registréto veterinaro zalu izplatiSana ir aizliegta vai apturéta vai
veterinaras zales ir iznemtas no tirgus Latvija vai cita dalibvalsti.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

101. Paral€lais import&tajs:

101.1. uztur registru, kura norada informaciju par veiktajam darbibam, kas saistitas ar
paraléli importéto veterinaro zalu ieveSanu. Registra norada ievesto veterinaro zalu
nosaukumu, razotajvalsti, s€rijas numuru un ievestas s€rijas apjomu;

101.2. informé attiecigo Latvijas veterinaro zalu registra ieklauto veterinaro zalu
registracijas apliecibas ipasnieku (turétaju) par paral€li ievesto veterinaro zalu izplatiSanas
uzsaksanu Latvija;

101.3. divu ned€lu laika péc Veselibas inspekcijas vai Partikas un veterinara dienesta
pieprasijjuma sapemsSanas sniedz informaciju par darbibam ar paraléli importétajam
veterinarajam zalém;

101.4. divu ned€lu laika sniedz zinas Zalu valsts agentirai, ja ir mainijusies iesnieguma
noradita informacija;

101.5. ja parpakojot (parmarkgjot) atver iepakojumu, pieméram, lai mainitu sekundaro
iepakojumu vai lietoSanas instrukciju, par katru parpakoSanas operaciju saglaba vienu
salidzinamo paraugu, kas satur veterinaras zales. NodroSina iesp&u identificét par
parpakoSana pielautajam kladam atbildigo personu (originalais raZotajs vai paral€lais
importétajs, parpakotajs), ja §ts kludas var ietekm@t produkta atsaukSanas apmérus;

101.6. ja, parpakojot (parmarkgjot) veterinaras zales, iepakojumu neatver, saglaba tikai
iepakojuma materialu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

102. Veterinaro zalu registracijas apliecibas TpaSnicks (turétajs) informé paral€lo
importétaju par izmaipam veterinaro zalu registracijas dokumentacija vienlaikus ar
iesnieguma par izmainam veterinaro zalu registracijas dokumentacija iesniegSanu Zalu valsts
agentlra.

103. Ja Zalu valsts agentiira atbilstosi Eiropas Komisijas 2003.gada 3.junija Regulai (EK)
Nr.1084/2003 par izmainu izskatiSanu tas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos, ko dalibvalsts
kompetenta iestade izsniegusi attieciba uz cilvékiem paredz€tajam zal€ém un veterinarajam
zalém, ir apstiprinajusi izmainas registracijas dokumentacija Latvija registrétam veterinaram
zalém, attieciba pret kuram veikts paral€lais imports, Zalu valsts agentiira:



103.1. rakstiski informe paraléli import&to veterinaro zalu izplatiSanas atlaujas Tpasnieku
vai iesnieguma iesniedz€ju par apstiprinatajam izmainam attiecigo veterinaro zalu apraksta,
lietoSanas instrukcija, mark&uma un par zalu klasifikacijas mainu;

103.2. paral€li import€to veterinaro zalu izplatiSanas atlaujas Tpasnickam vai iesnieguma
iesniedz&jam izsniedz grozito un Zalu valsts agentiiras apstiprinato zalu apraksta kopiju par
attiecigajam Latvija registrétajam veterinarajam zalém.

104. Ja ir notiku$as izmainas veterinaro zalu registracijas dokumentacija, lieltirgotava, kas
sanémusi atlauju veikt veterinaro zalu paral€lo importu:

104.1. aptur veterinaro zalu paralélo importu, ja izmainas notikusas paral€li import&to
veterinaro zalu registracijas apliecibas izsniedz&jvalsti, un iesniedz Zalu valsts agentiira
iesniegumu izmainu apstiprinaSanai paralli importeto veterinaro zalu izplatiSanas atlauja.
Iesniegumam pievieno informaciju, kas apliecina attiecigas izmainas. Paraléli importeto
veterinaro zalu izplatiSanu atsak péc tam, kad ir sanemts Zalu valsts agentiiras 1émums par
izmainu apstiprinasanu paral€li import€to veterinaro zalu izplatiSanas atlauja;

104.2. pec So noteikumu 103.punkta minto datu sanemsSanas iesniedz Zalu valsts
agentlira iesniegumu izmainu apstiprinasanai paral€li importéto veterinaro zalu izplatiSanas
atlauja. lesniegumam pievieno informaciju, kas apliecina attiecigas izmainas. Paral€li
importéto veterinaro zalu izplatiSanu atsak p&c tam, kad ir sanemts Zalu valsts agentiiras
lémums par izmainu apstiprinasanu paral€li importeto veterinaro zalu izplatiSanas atlauja;

104.3. nodroSina attiecigo izmainu ievieSanu paral€li importéto veterinaro zalu lietoSanas
instrukcija un mark&juma, ievérojot Zalu valsts agentiiras noteiktas prasibas un terminus.

105. Ja mainas paraléli import€to veterinaro zalu izplatiSanas atlaujas TpaSnieka juridiskie
rekviziti, Tpasnieks par to rakstiski pazino Zalu valsts agentiirai. Zalu valsts agentiira pienem
lémumu pieskirt jaunu paral€li import€to veterinaro zalu izplatiSanas atlauju Administrativa
procesa likuma noteiktaja kartiba.

106. Iesniedzgjs saskana ar Zalu valsts agentiiras publisko pakalpojumu izcenojumiem
sedz izdevumus, kas saistiti ar iesnieguma izvert€Sanu paraléli izplatito veterinaro zalu
izplatiSanas atlaujas sanems$anai. Ja Zalu valsts agentiira paral€li importéto veterinaro zalu
izplatiSanas atlauju neizsniedz vai anulg€, ar zalu novértéSanu saistitos samaksatos izdevumus
neatmaksa.

107. Zalu valsts agentira piepem Iémumu par paraléli importéto veterinaro zalu
izplatiSanas atlaujas anul&sanu, ja:

107.1. paraleli importeto veterinaro zalu razotajvalsti, dalibvalstt, no kuras zales ir
piegadatas, vai Latvija attiecigo registréto veterinaro zalu registracijas aplieciba ir anuléta
tadu iemeslu dél, kas ir saistiti ar risku cilvéku un dzivnieku veselibai (zalu drosums, kvalitate
vai efektivitate);

107.2. ir mainijusies iesnieguma noradita informacija, bet Zalu valsts agentiira par to nav
informéta;

107.3. paraléli import€to veterinaro zalu razoSana neatbilst labas razoSanas prakses
prasibam;

107.4. parregistracija paral€li import€to veterinaro zalu izplatiSanai Latvija ir atteikta.



108. Zalu valsts agentira piepem Iémumu par paraléli importéto veterinaro zalu
izplatiSanas atlaujas apturéSanu, ja:

108.1. paraleli importe€to veterinaro zalu razotajvalstl, piegadatajvalsti vai Latvija
attiecigo veterinaro zalu registracijas apliecibas darbiba ir apturéta tadu iemeslu dgl, kas ir
saistiti ar risku cilvéku vai dzivnieku veselibai (zaJu droSums, kvalitate vai efektivitate);

108.2. atlaujas IpaSnieks paral€li importe€to veterinaro zalu izplatiSanai Latvija nav
sniedzis datus un dokumentus par izmainam registracijas aplieciba vai juridiskaja nosaukuma
vai nav ieviesis izmainas saskana ar §ajos noteikumos noteikto kartibu;

108.3. paraleli importéto veterinaro zalu razoSana neatbilst labas razoSanas prakses
prasibam;

108.4. atlauja paral€li import&to veterinaro zalu izplatiSanai Latvija nav parregistréta.

109. Zalu valsts agentira par piepemto lémumu (to pamatojot) rakstiski informe
veterinaro zalu paralélas izplatiSanas atlaujas ipasnieku Administrativa procesa likuma
noteiktaja kartiba.

110. Zalu valsts agentiira atcel 1émumu par paral€li importéto veterinaro zalu izplatiSanas
atlaujas apturéSanu, pamatojoties uz attiecigas atlaujas ipaSnieka iesniegumu, ja ir noversti
iemesli, kuru del atlaujas darbiba tika apturéta.

111. Zalu valsts agentiira péc pieprasijuma sniedz informaciju citas dalibvalsts
kompetentajai iestadei par paraléli importétajam veterinarajam zalem.

XII. Prasibas veterinaro zalu paralelaja izplatiSana

112. Veterinaro zalu paraléla izplatiSana ir Eiropas Parlamenta un Padomes regula
726/2004 minétaja centralizétaja zalu registracijas procediira registréto veterinaro zalu
piegade no vienas dalibvalsts uz citu dalibvalsti, ja to veic veterinaro zalu vairumtirgotajs,
kur§ nav So zalu raZotajs, registracijas apliecibas Tpasnieks (turtajs) vai vipa pilnvarots
parstavis (turpmak - paral€lais izplatitajs).

113. Paralélais izplatitajs par savu nodomu centraliz&ti izplatit registrétas veterinaras zales
pazino:

113.1. veterinaro zalu registracijas apliecibas ipasnieckam (turétajam) un Zalu valsts
agentirai, bet, ja zales piegada uz citu dalibvalsti, attiecigas dalibvalsts kompetentajai
iestadei;

113.2. veterinaro zalu precu zimes pasSniekam, pirms parpakoto produktu laiz pardoSana,
un péc veterinaro zalu precu zimes Ipasnieka pieprasijuma piegada vinam parpakota produkta
paraugu;

113.3. Eiropas Zalu agentiirai saskana ar $o noteikumu 116. un 117.punktu.

114. Veterinaro zalu precu zimes 1paSnieks nedrikst izmantot precu zimes tiesibas, lai
aizliegtu parpakosanu So noteikumu 93.punkta min&tajos gadijumos.

115. Veterinaro zalu paraléla izplatiSana ir atlauta ari gadijuma, ja centralizéti registréto
veterinaro zalu registracijas apliecibas ipasnieks (turétajs) nav uzsacis $o zalu izplatiSanu
Latvija.



116. Paral€lais izplatitajs iesniedz Eiropas Zalu agentiira pazinojumu par centraliz&ti
registrétu zalu paral€lo izplatiSanu (turpmak — pazinojums) atbilstosi Eiropas Zalu agentiiras
noteiktajam paraugam, kas latvieSu valoda publicéts Zalu valsts agentiiras majas lapa
interneta.

117. Ja centralizgti registréto veterinaro zalu registracijas apliecibas pielikumos tiek veikti
grozijumi vai mainas dati paral€la izplatitaja pazinojuma sniegtaja informacija (piem&ram,
mainas dati par veterinaro zalu parpakotaju vai paral€lo izplatitaju), paral€lais izplatitajs
iesniedz pazinojumu par izmainam centralizéti registrétu zalu paral€la izplatiSana saskana ar
Eiropas Zalu agentiiras noteikto paraugu, kas latviesu valoda publicéts Zalu valsts agenttras
majas lapa. Sis pazinojums jaiesniedz ari tada gadfjuma, ja mainas dalibvalsts, kura
centraliz€ti registrétas veterinaras zales paredzets izplatit.

118. Paral€lais izplatitajs ir tiesigs ieviest vienigi §adas ar centralizeti registréto veterinaro
zalu iepakojumu saistitas izmainas:

118.1. informacijas sniegSana mark&uma un lietoSanas instrukcija tas valsts valoda, kura
veterinaras zales piedava tirgii, turklat informacija mark&uma un lietoSanas instrukcija ir
vienada visas lietotajas valodas;

118.2. iepakojuma lieluma izmainas ar nosacijumu, ka piedavatais iepakojuma lielums
atbilst centralizétaja registracijas procedira registréto veterinaro =zalu registracijas
dokumentacija noraditajam iepakojuma lielumam.

XIII. Prasibas imunologisko veterinaro zalu kvalitates kontrolei

119. Imunologisko veterinaro zalu registracijas apliecibas IpaSnieks (turctajs) pirms
izplatiSanas iesniedz parbaudei neiepakotus So zalu s€rijas paraugus oficiala zalu kontroles
laboratorija.

120. Imunologisko veterinaro zalu registracijas apliecibas ipaSnieks (turétajs) iesniedz
Zalu valsts agentiira paraugus vienlaikus ar attiecigo zalu sérijas izlaides sertifikata kopiju, ko
parakstijusi kvalificéta persona saskana ar normativajiem aktiem par veterinaro zalu raZzoSanas
un kontroles kartibu, iznemot gadijumus, ja imunologiskas veterinaras zales raZotas cita
dalibvalsti un tas valsts kompetenta iestade ir parbaudijusi attiecigo zalu sé€riju un
apliecindjusi atbilstibu apstiprinatajam specifikacijam. Ja nepiecieSams, Zalu valsts agentiira
organiz€ paraugu parbaudi. Zalu valsts agentiira ir tiesiga atzit citas dalibvalsts oficialas zalu
kontroles laboratorijas parbaudes rezultatus. Ja veterinaras zales razotas Latvija, Zalu valsts
agentiira, pamatojoties uz s€rijas razoSanas protokolu un izmekl&jumu rezultatiem, apliecina
to atbilstibu apstiprinatajam specifikacijam.

121. Zalu valsts agentiira par nodomu istenot $o noteikumu 120.punkta minéto parbaudi
informe Eiropas Zalu kvalitates direktoratu un par€jas dalibvalstis, kuras attiecigas veterinaras
zales ir registrétas.

122. Ja citas dalibvalsts kompetenta institticija informé Zalu valsts agentiiru par nodomu
veikt So noteikumu 120.punkta min&to parbaudi, Zalu valsts agentiira mingto parbaudi neveic.



123. P&éc So noteikumu 120.punktd minéta zalu s€rijas izlaides sertifikata izskatiSanas par
veterinaro zalu kvalitates kontroli atbildiga laboratorija, izmantojot laboratorijas riciba
nodotos paraugus, atkarto visas veterinaro zalu razotaja veiktas zalu serijas izlaides parbaudes
atbilstosi veterinaro zalu registracijas dokumentacijai.

124. To parbauzu skaitu, kuras atkarto par veterinaro zalu kontroli atbildiga laboratorija,
atlauts samazinat tikai ar nosacijumu, ka tam piekrit visas dalibvalstis, kuras attiecigas zales
registrétas, un, ja nepiecieSams, ari Eiropas Zalu kvalitates direktorats.

125. Imunologiskajam veterinarajam zalém, kas registrétas centralizEtaja registracijas
procediira saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulu 726/2004, to parbauzu skaitu,
kuras atkarto par veterinaro zalu kontroli atbildiga laboratorija, atlauts samazinat tikai pec
vienoSanas ar Eiropas Zalu agentiiru.

126. Zalu valsts agenttra atzist parbauzu rezultatus, ja parbaudes veikusi cita dalibvalsts
saskana ar So noteikumu 122.punktu.

127. So noteikumu 120.punkta mingto parbaudi Zalu valsts agentiira veic Administrativa
procesa likuma noteiktaja kartiba, bet ne veélak ka 60 dienu laika p&c paraugu sanemsanas. Ja
parbaudes veikSanai nepiecieSams ilgaks laiks, Zalu valsts agentiira informé Eiropas Komisiju
par nepiecieSamo laiku un pamato to.

128. Zalu valsts agentiira par parbaudes rezultatiem 60 dienu laika informé Eiropas Zalu
kvalitates direktoratu, dalibvalstis, kuras attiecigas zales registrétas, imunologisko veterinaro
zalu registracijas apliecibas TpaSnieku (turétaju) un imunologisko veterinaro zalu razotaju.

129. Ja Zalu valsts agentira secina, ka imunologisko veterinaro zalu s€rija neatbilst
veterinaro zalu raZotdaja iesniegtajam s@rijas izlaides sertifikatam vai veterinaro zalu
registracijas dokumentacijas nosacijumiem, ta pienem lémumu par imunologisko veterinaro
zalu izplatiSanas atlauju atbilsto$i So noteikumu prasibam un informé par to Veselibas
inspekciju, Partikas un veterinaro dienestu un dalibvalstis, kuras attiecigas zales registrétas.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

XIV. Veterinaro zalu atsaukSanas kartiba

130. Veterinaro zalu piegadi aizliedz un nodro$ina veterinaro zalu atsaukSanu no tirgus, ja
uz $§Tm zalém attiecas viens vai vairaki $adi nosacijumi:

130.1. veterinaras zales apdraud dzivnieku vai cilvéku veselibu, lietojot zales saskana ar
lictoSanas instrukciju un atbilstos$i registracijas dokumentacijas nosacijumiem;

130.2. veterinarajam zalém nav terapeitiskas efektivitates;

130.3. veterinaro zalu ieguvuma un riska samérs nav labvéligs atlautajos lietoSanas
apstaklos;

130.4. veterinaro zalu kvalitativais un kvantitativais sastavs neatbilst registracijas
dokumentacija noraditajam;

130.5. nav veikta veterinaro zalu vai to izejvielu kvalitates kontrole un razo$anas procesa
starpstadiju kontrole vai nav izpildits cits nosacijums specialas atlaujas (licences) veterinaro
zalu razoSanai pieskirSanai;



130.6. periods, kura zales izdalas no organisma, parsniedz zalu izdaliSanas periodu, kas
noteikts normativajos aktos par maksimali pielaujamo zalu atliekvielu daudzumu dzivnieku
izcelsmes partikas produktos.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

131. Sérijas atsaukSana ir darbiba, kuru veic, lai izpemtu veterinaro zalu sé€riju no
izplatiSanas un lietotaju tikla. Serijas atsaukSana var biit dal€ja, ja to attiecina uz konkr&tiem
izplatitajiem vai lietotajiem.

132. Veterinaro zalu registracijas apliecibas TpaSnieks (turétajs) informé Zalu valsts
agenttiru un Veselibas inspekciju:

132.1. par jebkuru darbibu, ko tas veic, lai aptur€tu veterinaro zalu izplatiSanu vai iznemtu
§ts zales no tirgus, un par attiecigas darbibas pamatojumu, ja mingéta darbiba ir saistita ar
veterinaro zalu iedarbibu vai dzivnieku vai cilvéku veselibas aizsardzibu,

132.2. par katru konstatéto veterinaro zalu kvalitates defektu, ja veterinaro zalu sé€rija vai
tas dala neatbilst registracijas dokumentacija minétajiem nosacijumiem un §is zales apdraud
dzivnieku un cilvéku veselibu. Veterinaro zalu kvalitates defektu izverteé atbilstosi zalu
kvalitates defektu klasifikacijai Eiropas Kopienas inspic€Sanas un informacijas apmainas
procediiras (5.pielikums) un norada valsti, uz kuru nosiititas veterinaras zales ar defektu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

133. Ja ir aizdomas par veterinaro zalu kvalitati vai ir sanemts zinojums, ka to kvalitate
neatbilst registracijas dokumentacija minétajiem nosacijumiem, importétajs vai lieltirgotava
pazino par to Veselibas inspekcijai. Ja Veselibas inspekcija nav sanémusi veterinaro zalu
registracijas apliecibas 1pasniecka (turétaja) vai Veselibas inspekcijas pazinojumu par
kvalitates defektu vai zalu atsaukSanu, importétajs vai lieltirgotava iesniedz $§adu zinojumu
Veselibas inspekcija. Partikas un veterinarais dienests zinojumu Veselibas inspekcija iesniedz,
ja attiecigo informaciju par veterinarajam zalém sanémis no veterinaras aptiekas,
veterinarmediciniskas apriipes komersanta vai praktiz€josa veterinararsta vai So noteikumu
56.punkta miné&taja gadijuma.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

134. Ja ir pienemts l@mums par veterinaro zalu izplatiSanas apturé€Sanu un veterinaro zalu
atsauk$anu no tirgus, attiecigais veterinaro zalu registracijas apliecibas Tpasnieks (turétajs),
veterinaro zalu razotajs, importetajs, lieltirgotava, veterinara aptieka, aptieka, praktiz€joss
veterinararsts vai veterinarmediciniskas apripes komersants telefoniski, pa faksu, elektroniski
val izmantojot citus sazinas lidzeklus pazino par piepemto lémumu personam, kuram
attiecigas zales ir izplatitas. Ja informaciju sniedz telefoniski, pazinojumu nosiita ar1 rakstiski.
Pazinojuma norada:

134.1. veterinaras zales, uz kuram attiecas pazinojums par veterinaro zalu izplatiSanas
aptur€Sanu un atsaukSanu no tirgus, - nosaukums, stiprums, forma, s€rijas numurs,
registracijas numurs Latvijas veterinaro zalu registra;

134.2. izplatiSanas apturéSanas un veterinaro zalu atsauksanas iemeslu;
134.3. kvalitates defekta pakapi (pirma, otra vai tresa) un aprakstu;
134.4. atsaukSanas steidzamibas pakapi;

134.5. zinas par visu klientu vai tikai to klientu inform&Sanu par veterinaro zalu
atsauksSanu, kuri ir sanémusi atsaucamo veterinaro zalu sériju,



134.6. informaciju par veterinaro zalu atsaukSanu no mazumtirdzniecibas tikla vai visa
tirgus (ja tada ir noteikta);
134.7. turpmako ricibu ar $tm zalém;

134.8. kartibu, kada veterinaras zales atdodamas atpakal veterinaro zalu piegadatajam vai
veterinaro zalu registracijas apliecibas ipasnickam (turétajam);

134.9. veterinaro zalu savakSanas un iznicinasanas kartibu;

134.10. kartibu, kada tiks segti zaud&jumi.

135. Persona, kura nodro$ina zalu izplatiSanas apturéSanu un zalu atsaukSanu no tirgus,
registré $adu informaciju:

135.1. pazinojuma par veterinaro zalu izplatiSanas apturéSanu un veterinaro zalu
atsaukSanu no tirgus sanemsSanas datums, laiks un veids (piem&ram, pa talruni, pa faksu,
elektroniski);

135.2. pazinojuma par veterinaro zalu izplatiSanas apturéSanu un veterinaro zalu
atsaukSanu no tirgus sniedzg€ja nosaukums, personas vards, uzvards, amats, talruna numurs,
faksa numurs un elektroniska pasta adrese;

135.3. veterinaras zales, uz kuram attiecas pazinojums par veterinaro zalu izplatiSanas
aptur€Sanu un veterinaro zalu atsaukSanu no tirgus, — nosaukums, stiprums, forma, s€rijas
numurs, registracijas numurs Latvijas veterinaro zalu registra, kvalitates defekta pakape
(pirma, otra vai tresa) un kvalitates defekta apraksts;

135.4. par veterinaro zalu izplatiSanas apturéSanu un veterinaro zalu atsaukSanu no tirgus
atbildiga persona (vards, uzvards un amats);

135.5. veterinaro zalu izplatiSanas apturéSanas un veterinaro zalu atsaukSanas no tirgus
uzsaksana (datums, laiks).

136. So noteikumu 134.punkta minétas personas ne vélak ka 10 dienu laika péc veterinaro
zalu atsaukSanas no tirgus pabeigSanas iesniedz Veselibas inspekcija zinojumu par veterinaro
zalu atsaukSanu (6.pielikums).

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

137. Ja Veselibas inspekcija ir konstat&jusi veterinaro zalu kvalitates defektu, Veselibas
inspekcija un So noteikumu 134.punkta minétas personas par veterinaro zalu izplatiSanas
apturéSanu un atsauksanu informe telefoniski un rakstiski (pa faksu vai elektroniski):

137.1. Cetru stundu laika péc fakta konstat€Sanas, ja veterinarajam zalém ir konstatéts
pirmas pakapes kvalitates defekts (5.pielikums 1.punkts) vai ir konstattas viltotas zales;

137.2. 24 stundu laika p&c fakta konstat€Sanas, ja veterinarajam zalém ir konstatets otras
pakapes kvalitates defekts (5.pielikums 2.punkts);

137.3. 48 stundu laika péc fakta konstatéSanas, ja veterinarajam zalém ir konstatéts tresas
pakapes kvalitates defekts (5.pielikums 3.punkts).

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

138. Ja kvalitates defekts konstatéts eksporte€tajam veterinarajam zalém, veterinaro zalu
registracijas apliecibas TpaSnieks (tur€tajs) un veterinaro zalu vairumtirgotdjs Cetru stundu
laika péc fakta konstateéSanas elektroniski un rakstiski pazino par produkta defektu veterinaro
zalu sanéméjam tresaja valsti un Veselibas inspekcijai.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)



139. Veterinaro zalu registracijas apliecibas ipasnieks (turétajs), veterinaro zalu razotajs,
importetajs vai lieltirgotava iesniedz Veselibas inspekcija pazinojumu:

139.1. par nepartrauktas darbibas talruna numuru (vai citu sazinas lidzekli), pa kuru
iespejams sazinaties jebkura diennakts laika, un personam, kuras ir atbildigas par veterinaro
zalu atsaukSanu, atbilstosi So noteikumu 7.pielikuma noraditajam paraugam,;

139.2. par izmainam So noteikumu 139.1.apakSpunkta min&taja informacija — triju dienu
laika péc to izdariSanas.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

140. Partikas un veterinarais dienests iesniedz Veselibas inspekcija pazinojumu par
nepartrauktas darbibas talruna numuru (vai citu sazinas lidzekli), pa kuru iesp&jams sazinaties
jebkura diennakts laika, un Partikas un veterinara dienesta amatpersonam, kuras ir atbildigas
par veterinaro zalu atsaukSanu no mazumtirdzniecibas izplatiSanas tikla. Par izmainam
mingtaja informacija Partikas un veterinarais dienests Veselibas inspekciju informe triju dienu
laika péc to izdariSanas.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

141. Veterinarmediciniskas apriipes komersants, veterinara aptieka, aptiecka un
praktiz&joSs veterinararsts iesniedz Partikas un veterinaraja dienesta informaciju par
nepartrauktas darbibas talruna numuru (vai citu sazinas lidzekli), pa kuru iesp&jams sazinaties
ar personam, kuras ir atbildigas par veterinaro zalu atsaukSanu, un par izmainam informe
Partikas un veterinaro dienestu triju dienu laika p&c izmainu izdariSanas.

XV. Kompetentas iestades pienakumi un procediira atrai reagésanai

142. Saja nodala noteikta atras reag€Sanas procediira neattiecas uz atras reag€Sanas
procediiru, kas saistita ar veterinaro zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibu.

143. Veselibas inspekcija péc So noteikumu 132. vai 133.punktd minéta pazinojuma vai
atras reagéSanas pazinojuma (turpmak — pazinojums) sanems$anas iesniedz to Zalu valsts
agentira. Zalu valsts agenttiras kompetencg ir izvertét, vai pazinojuma noraditais kvalitates
defekts ir saistits ar veterinaro zalu izraisitajam blakusparadibam. Veselibas inspekcija izverté
sanemto pazinojumu un, ja veterinaro zalu kvalitates defekts var apdraudét cilvéku un
dzivnieku veselibu, uzaicina Zalu valsts agentiiras un Partikas un veterinara dienesta
parstavjus, lai novertétu sanemtaja pazinojuma sniegto informaciju par veterinaro zalu
kvalitates defekta radito risku dzivnieku un cilvéku veselibai un $1 riska veidu, apméru un
aktualitati. Novert€§juma norada $adu informaciju:

143.1. risks dzivnieku vai cilvéku veselibai, ja iesp&jamais kvalitates defekts tieSam
pastav. Noverte risku, ja veterinaras zales ar kvalitates defektu lieto ilgstosi (vai zalem ir
kumulativa darbiba) vai tam ir tiilitéja iedarbiba. Saja gadijuma noverte:

143.1.1. risku to cilvéku veselibai, kas attiecigas zales izmanto dzivnieku arstésanai;

143.1.2. risku to cilvéku veselibai, kuri lieto partikas produktus, kas iegiiti no
dzivniekiem, kuri apstradati ar attiecigajam zalém, ka art risku, ko rada veterinaro zalu ar
kvalitates defektu atliekvielu daudzums dzivnieku izcelsmes partikas produktos;

143.2. varbiitibas iesp€ja, ka defekts tieSam pastav un paradas veterinaro zalu razotaja
piegadatajas zales;



143.3. iespgja, ka imunologisko veterinaro zalu lietoSana var trauc@t Tstenot valsts
programmu dzivnieku infekcijas slimibu diagnostic€Sanai, kontrolei un apkarosSanai, ja ir
aizdomas par vakcinu defektu (savstarp&ja piesarnosana ar virusu);

143.4. vai iesp&jamas briesmas dzivnieku un cilvéku veselibai ir tadas, lai veiktu arkartas
pasakumus (informé&tu par arkartas situaciju So noteikumu 139.punkta min€tas personas
jebkura diennakts laika), vai par veterinaro zalu atsaukSanu atbildigas personas var tikt
informétas par notikumu darba laika;

143.5. veterinaro zalu razotaja sniegto informaciju par:

143.5.1. citiem ar So zalu kvalitates defektu saistitiem zinojumiem,;

143.5.2. s@rijas izplatiSanu (piem&ram, izplatits zinamiem praktiz€joSiem veterinararstiem,
plasi izplatits vairumtirdznieciba);

143.5.3. datumu, kad uzsakta veterinaro zalu ar kvalitates defektu vai So zalu sérijas
izplatiSana, un datumu, kad veikta p&dgja izplatiSana;

143.5.4. atlikuSo veterinaro zalu krajuma apjomu pie veterinaro zalu razotaja;

143.5.5. iesp&ju, ka citas So zalu s€rijas var bt ar tadu pasu defektu, un So zalu sérijas
izplatiSanu;

143.6. situacijas raksturojums, ja nav pieejamas §is zales, alternativu zalu pieejamiba un
ietekme uz dzivnieku veselibu piegazu parravuma dél;

143.7. vai veicamas talakas darbibas un vai veicama novértéSana citam to pasu zalu
s€rijam vai citam veterinarajam zal€m, un vai jautajumu izpéti turpina;

143.8. aizliegums realizet atlikuSo veterinaro zalu krajumu uz laiku vai pilnigi;

143.9. labas razoSanas prakses parbaudes nepiecieSamiba veterinaro zalu razoSanas
komersanta uznémuma, lai nepielautu Iidzigas situacijas atkartoSanos;

143.10. vai izplatams pazinojums visiem vai konkrétiem veterinarmediciniskaja apriipé
iesaistitajiem profesionaliem un vai pazinojums par atsaukSanu izplatams plaSsazinas
lidzeklos, un vai informacija publiskojama kompetento iestazu majas lapas, preses izdevumos
vai lidziga veida.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

144. Atra reagéSana nozimé nodro$inat steidzamu pazinojuma nosiitianu citas valsts
kompetentai iestadei par to, ka s€rijas atsaukSana veterinarajam zalém ir noteikta.

145. Atras reagésanas procediira (turpmak — atra reagésana) ir informacijas nosiitiSana par
veterinaro zalu atsaukSanu atras reagéSanas sistéma, ja attiecigajam zalém ir kvalitates defekts
vai konstatetas viltotas veterinaras zales un ir nepiecieSama neatlickama darbiba, lai
aizsargatu dzivnieku un cilvéku veselibu. Informacijas apmaina notiek starp Veselibas
inspekciju un:

145.1. Eiropas Savienibas dalibvalstu un Eiropas Ekonomikas zonas valstu kompetentam
iestadém;

145.2. kompetento iestadi Eiropas Savienibas kandidatvalsti, kura ir parakstijusi
sadarbibas Iigumu ar zalu agentiram;

145.3. Farmaceitiskas inspekcijas sadarbibas sist€mas sekretariatu;
145.4. Eiropas Zalu kvalitates direktoratu;

145.5. kompetento iestadi valsti, ar kuru Eiropas Savieniba ir noslégusi labas zalu
razoSanas prakses atbilstibas noveértéSanas savstarpgjas atzisanas Iigumu.



146. Atro reage$anu Veselibas inspekcija nodrosina jebkura diennakts laika.
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

147. Lai nodro$inatu atras reag€Sanas efektivitati, Veselibas inspekcija atras reag€sanas
sist€éma nosiita tikai neatlieckamu informaciju, ja apdraudéjums dzivnieku un cilvéku veselibai
nepielauj jebkadu kavéSanos. Procediiru var izmantot, lai parraiditu ari bridinajuma
informaciju par veterinaro zalu lietoSanas droSumu vai veterinaro zalu atsaukSanu saistiba ar
to droSumu, vai par darbibam, kas veicamas saistiba ar veterinaro zalu atsaukSanu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

148. Veselibas inspekcija:
148.1. nodrosina, ka:

148.1.1. par pirmas pakapes defektu (5.pielikums 1.punkts) tiek nositits atras reag€Sanas
pazinojums visam dalibvalstim un iestadém, kas min&tas So noteikumu 145.2., 145.3., 145.4.
un 145.5.apakSpunkta, neatkarigi no ta, vai atsaucamo veterinaro zalu serija ir eksportéta uz
attiecigo valsti;

148.1.2. par otras pakapes defektu (5.pielikums 2.punkts) tick nositits atras reag€Sanas
pazinojums tikai tam dalibvalstim un iestadém, kas min&tas So noteikumu 145.2., 145.3.,
145.4. un 145.5.apaksSpunkta un par kuram ir zinams vai ir pamatotas aizdomas, ka atsaucamo
veterinaro zalu serija Sajas valstis ir izplatita. Ja paraléla importa gadijuma attiecigo zalu
sérija nav izsekojama, atras reagéSanas pazinojumu nosiita visu dalibvalstu kompetentam
iestadém;

148.2. atras reagtSanas pazinojumu par tresas pakapes defektu (5.pielikums 3.punkts)
nesuta;

148.3. nosiita atras reagéSanas pazinojumu par veterinaro zalu atsaukSanu vai izplatiSanas
aizliegumu sakara ar veterinaro zalu razoSanas vai importéSanas licences anuléSanu visam
dalibvalstim un So noteikumu 145.5.apak$punkta ming€tajam iestadém, ja attiecigo zalu talaka
izplatiSana apdraud dzivnieku vai cilvéku veselibu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

149. Veselibas inspekcija atras reagéSanas pazinojumu par kvalitates defektu/veterinaro
zalu atsaukSanu (turpmak — atras reag€Sanas pazinojums) (8.pielikums) aizpilda anglu valoda
un kopa ar tam pievienoto izplatito veterinaro zalu sarakstu nostita adresatam pa faksu vai, ja
iesp&jams, elektroniski. Atras reagéSanas pazinojumu nosuta:

149.1. Cetru stundu laika péc fakta konstat€Sanas par pirmas pakapes defektu (attiecas ari
uz datu nosiitiSanu atras reagéSanas sist€éma). Ja nepiecieSams, papildus informé ari pa talruni,
kur$ noradits par sazinas Iidzekli arpus darba laika;

149.2. 12 stundu laika péc fakta konstateSanas par otras pakapes defektu. Atras
reagéSanas sisttma Veselibas inspekcija pazinojumu nosiita ne vélak ka 24 stundu laika péc
pazinojuma sniegSanas Latvija;

149.3. 48 stundu laika péc fakta konstat€Sanas par treSas pakapes defektu. Pazinojumu
par tresas pakapes defektu Veselibas inspekcija nesniedz atras reagéSanas sistéma.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

150. Veselibas inspekcija:
150.1. izstrada sadus iek$€jos normativos aktus:
150.1.1. kartiba, kada sanem atras reagéSanas pazinojumu,



150.1.2. kartiba, kada izverte atras reagésanas pazinojumu;

150.1.3. kartiba, kada inform& par atras reagéSanas pazinojumu, kuru, izmantojot atro
reagéSanu, nosiita personam, kas ir ieklautas Eiropas Zalu agentiiras atras reagéSanas saraksta;

150.1.4. kartiba, kada sniedz informaciju par kvalitates defektu, kas nav steidzama, un par
talak veicamajam darbibam (9.pielikums);

150.2. izdod rikojumu par amatpersonu, kura ir atbildiga par atras reagéSanas pazinojuma
nositisanu. Informaciju par amatpersonu sniedz Eiropas Zalu agentiirai, noradot amatpersonas
vardu, uzvardu un sazinasanas veidu darba laika un arpus darba laika, ka arT informé& par
izmainam Sajos datos;

150.3. sniedz nepieciesamo informaciju un atbalstu veterinaro zalu registracijas apliecibas
ipasniekam (turétajam) veterinaro zalu atsaukSanas procesa un uzrauga veterinaro zalu
atsauksSanas procesa efektivitati;

150.4. informaciju par veterinaro zalu atsaukSanu nekav€joties pazino So noteikumu
145.punktad minétajam personam, ja kvalitates defekts rada nopietnu risku iedzivotaju un
dzivnieku veselibai;

150.5. izpeta veterinaro zalu ar kvalitates defektu izplatiSanas apstaklus un uzrauga, lai
veterinaro zalu razotajs, import€tajs un veterinaro zalu registracijas apliecibas pasnieks
(turetajs) veiktu nepiecieSamas darbibas veterinaro zalu ar kvalitates defektu izplatiSanas
noversanai,

150.6. to informaciju par veterinaro zalu kvalitates defektu, kas nav steidzama, sniedz
atbilstosi So noteikumu 9.pielikumam.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

151. Veselibas inspekcija katru gadijumu izskata atseviski un sadarbiba ar Zalu valsts
agenttru un Partikas un veterinaro dienestu novérté defekta nopietnibu, ta izraisito iesp&jamo
kait€jumu dzivnieku un cilv€ku veselibai un videi un iesp&ju izplatit veterinaro zalu serijas ar
kvalitates defektu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

152. Ja veterinaras zales ar kvalitates defektu (attiecas ari uz paraléli importétajam
veterinarajam zalém un paraléli izplatamajam veterinarajam zalém) sakotngji atklaj Latvija,
Veselibas inspekcija sadarbiba ar Zalu valsts agenttiru un Partikas un veterinaro dienestu:

152.1. izpéta kvalitates defektu un izdod rikojumu par atras reagéSanas pazinojumu (ja
veterinaras zales ir registrétas nacionalaja registracijas procediira);

152.2. vada kvalitates defekta izp&ti un izdod rikojumu par atras reagé$anas pazinojumu
(ja veterinaras zales ir registrétas centraliz&taja registracijas procediira vai ja veterinaras zales
ir registrétas gan centralizétaja, gan nacionalaja registracijas procediira). Pazinojuma sniedz
veterinaro zalu atsauk$ana iesaistitajam iestadem prieksSlikumus par ieteicamajam darbibam.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

153. Veselibas inspekcija var vienoties ar Eiropas Zalu agentiru un Eiropas Zalu
agentliras Veterinaro zalu komitejas parstavi, kur§ Veterinaro zalu komiteja ir zinotajs par
zalém, par veicamajam darbibam veterinaro zalu atsaukSana.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

154. Izmantojot atro reag€Sanu, apraksta dazadus iepakojuma veidus, kados produkts
varétu bt iepakots, ja $ada informacija ir sanemta no Eiropas Zalu agentiiras.



155. Paral@las izplatiSanas gadijuma, ja veterinaras zales ir parpakotas, tacu defekts nav
saistits ar parpakoSanu, bet radies veterinaro zalu razoSanas procesa, pazinojuma ieklauj
dazadu iepakojuma veidu aprakstu, kados produkts var tikt izplatits, ja no Eiropas Zalu
agentiras ir sanemta informacija par iepakojuma veidiem.

156. Izmantojot atro reag€Sanu, informaciju par iesp&ami viltoto veterinaro zalu
izplatiSanu, to veterinaro zalu izplatiSanu, kuras ir krapnieciski razotas, iepakotas, izplatitas
vai reklam@tas, vai to veterinaro zalu izplatiSanu, kuras satur viltotas izejvielas, nostta $o
noteikumu 145.punkta min€tajam valstim un iestadem.

157. Veselibas inspekcija izveido un uztur sist€tmu, lai nodroSinatu pazinojuma
sanemsSanu, ja radusas aizdomas par produktu ar defektu, ka arT saskana ar Eiropas Komisijas
apkopojumu par Kopienas inspic€Sanas un informacijas apmainas procediiram izveido, uztur
un atjauno veterinaro zalu atsaukSanas sarakstu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

158. Veselibas inspekcija 1€émumu par veterinaro zalu izplatiSanas apturéSanu un
veterinaro zalu atsaukSanu ta pienemsSanas diena pazino Partikas un veterinarajam dienestam,
Zalu valsts agentlirai un Veselibas ministrijai. Veselibas inspekcija nodros§ina un uzrauga
lémuma izpildi, ka ar1 turpmak veicamas darbibas.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

159. Ja atsaucamas veterinaras zales no apgrozibas iznem veterinaro zalu registracijas
apliecibas 1paSnieks (turtajs) vai veterinaro zalu razotajs, vai importetajs, vins sedz radusos
zaud&jumus personam, kuras $1s zales pirka un lietoja, ka arT izdevumus, kas saistiti ar $o zalu
savakSanu, nogadasanu iznicinasanai un iznicinasanu.

160. Ja konstaté nekvalitativas veterinaras zales un tas iznem no apgrozibas persona, kas
nav veterinaro zalu registracijas apliecibas paSnieks (turétajs), veterinaro zalu razotajs vai
importetajs, zaudejumus, kas raduSies personam, kuras S$is zales pirka un lietoja, ka ari
izdevumus, kas saistiti ar So zalu savaksSanu, nogadasanu iznicinaSanai un iznicinasanu, sedz
persona, kuras vainas dél zales ir kluvusas nekvalitativas.

161. IzplatiSanai nederigas veterinaras zales iznicina normativajos aktos par bistamo
atkritumu iznicinasanu noteiktaja kartiba.

XVI. Prasibas neregistrétu veterinaro zalu izplatiSanai

162. Neregistrétas veterinaras zales izplata komersants, kuram Zalu valsts agentiira
izsniegusi neregistrétu veterinaro zalu izplatiSanas atlauju.

163. Neregistrétu veterinaro zalu izrakstiS$anas pamatotibu ir tiesigs parbaudit Partikas un
veterinarais dienests. Saubu un aizdomu gadijuma Zalu valsts agentiira ir tiesiga pieprasit
Partikas un veterinarajam dienestam veikt neregistrétu veterinaro zalu izrakstiSanas
pamatotibas parbaudi.



164. Praktiz&joSam veterinararstam un veterinarmediciniskas apripes komersantam pirms
neregistrétu veterinaro zalu izrakstiSanas jaiegiist informacija par $o zalu ipasibam, lai vartu
novertét to terapeitisko ieguvumu un drosumu.

165.Ja Zalu valsts agentlira, pamatojoties uz dzivnieku un sabiedribas veselibas
apsvérumiem, ir sap@musi iesniegumu atlaujai izplatit kada cita dalibvalsti registrétas
veterinaras zales, Zalu valsts agentura:

165.1. pazino veterinaro zalu registracijas apliecibas TpaSniekam (turtajam) attiecigaja
dalibvalsti par priekslikumu pieskirt konkrétajam zalém izplatiSanas atlauju Latvija;

165.2. pieprasa attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei iesniegt veterinaro zalu
novertéjuma zinojuma kopiju un attiecigo zalu spéka esoSo registracijas apliecibas kopiju.

166. Lai $o noteikumu 165.punkta minétaja gadijuma sanemtu neregistrétu veterinaro zalu
izplatiSanas atlauju (10.pielikums), iesniegumu (11.pielikums) Zalu valsts agentira ir tiesigs
iesniegt cita dalibvalsti izsniegtas registracijas apliecibas ipasnieks (tur€tajs), registracijas
iesnieguma iesniedz&js (ja veterinaras zales ir registracijas procesa) vai veterinarmedicinas
iestade.

167. Veterinaro zalu iepakojumu ar mark@umu un lietoSanas instrukciju valsts valoda
atbilstosi So noteikumu prasibam Zalu valsts agentlira iesniedz neregistrétu veterinaro zalu
izplatiSanas atlaujas ipasnieks (turétajs) vai registracijas iesnieguma iesniedzgjs (ja zales ir
registracijas procesa).

168. Ja neregistrétu veterinaro zalu izplatisanas atlauja ir izsniegta, pamatojoties uz $o
noteikumu 165.punktu, neregistrétu veterinaro zalu izplatiSanas atlaujas ipasnieks (turétajs):

168.1. nodroSina veterinaro zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibu;
168.2. ievéro normativajos aktos par veterinaro zalu reklaméSanu noteiktas prasibas.

169. Zalu valsts agentiira nodroSina Zalu valsts agentiiras majas lapa interneta informaciju
par neregistrétam veterinarajam zalém, kuram izsniegta neregistrétu veterinaro zalu
izplatiSanas atlauja So noteikumu 165.punktd minétaja gadijuma, noradot attiecigo zalu
nosaukumu, stiprumu un formu, veterinaro zalu razotaja un registracijas apliecibas Tpasnieka
(turétaja) vardu, uzvardu vai firmu un adresi, ka ar1 veterinaro zalu piederibu recepSu vai
bezrecepsu zalem.

170. Zalu valsts agentira pazino Eiropas Komisijai par neregistrétam veterinaram zalém,
kuram izsniegta neregistrétu veterinaro zalu izplatiSanas atlauja Latvija saskapa ar So
noteikumu 165.punktu, ka ar par tam neregistrétam veterinaram zalém, kuru izplatiSana vairs
nav atlauta Latvija, noradot izplatiSanas atlaujas 1paSnieka (turétaja) vardu, uzvardu vai firmu
un adresi.

171. Neregistrétas veterinaras zales piegadat un izplatit var persona, kura ir tiesiga izplatit
veterinaras zales, ja §T persona sanémusi neregistrétu veterinaro zalu izplatiSanas atlauju, kas
izdota, pamatojoties uz $o noteikumu 165.punktu. Ja neregistrétas veterinaras zales izplata
paral€lais importétajs, vins ievero veterinaro zalu paral€lajai importéSanai noteiktas prasibas
atbilstosi Siem noteikumiem.



172. Neregistrétas veterinaras zales atlauts izplatit citos gadijumos, ja persona, kurai ir
tiesibas izplatit veterinaras zales, ir sanémusi neregistrétu veterinaro zalu izplatiSanas atlauju
(12.pielikums). Lai sapemtu minéto atlauju, Zalu valsts agentlira iesniedz iesniegumu
(13.pielikums), kam pievienots veterinarmediciniskas apriipes komersanta pieprasijums vai
praktizgjosa veterinararsta izrakstitas receptes kopija.

173. Persona, kura sanémusi $o noteikumu 172.punkta min€to neregistrétu veterinaro zalu
izplatiSanas atlauju, atlauja noraditas neregistrétas veterinaras zales drikst izplatit tikai atlauja
noraditajiem  veterinarmediciniskas  aprupes  komersantiem  vai  praktiz€oSiem
veterinararstiem.

174. Iesniedzot iesniegumu neregistrétu veterinaro zalu izplatiSanas atlaujas sanemsanai,
tam pievieno kviti par veterinaro zalu noveértéSanas izdevumu samaksu saskana ar Zalu valsts
agentiiras publisko maksas pakalpojumu cenradi.

175. Zalu valsts agentiira piepem lémumu par neregistrétu veterinaro zalu izplatiSanas
atlaujas izsniegSanu:

175.1. S0 noteikumu 172.punkta minétaja gadijuma — 10 darbdienu laika p&c iesnieguma
sanemsanas vai, ja pieprasits So noteikumu 163.punkta minétais Partikas un veterinara
dienesta atzinums, 10 darbdienu laika péc atzinuma sanemsanas;

175.2. So noteikumu 165.punkta minétaja gadijuma — Administrativa procesa likuma
noteiktaja kartiba.
(MK 08.12.2009. noteikumu nr.1394 redakcija)

176. Zalu valsts agentira pienem lémumu par neregistrétu veterinaro zalu izplatiSanas
atlaujas anuléSanu, ja:

176.1. atlauja noraditas veterinaras zales registré Latvija;

176.2. tas riciba ir informacija par iesp&jamo risku dzivnieku un cilvéku veselibai saistiba
ar attiecigo veterinaro zalu droSumu, kvalitati un efektivitati;

176.3. iesnieguma iesniedz&js sniedzis nepatiesas zinas par neregistrétam veterinaram
zaleém.

XVII. Veterinaro zalu izplatiSanas kontrole

177. Veselibas inspekcija uzrauga un kontrolé paraléli importé€to un paraléli izplatito
veterinaro zalu izplatiSanas kartibu.

178. Veterinaro zalu izplatiSanas atbilstibu veterinaro zalu apriti reglament&josajiem
normativajiem aktiem atbilstoSi kompetencei uzrauga un kontrolé Veselibas inspekcija un
Partikas un veterinarais dienests.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

179. Plasu epizootisku saslim$anu vai saslimSanas draudu gadijuma Zalu valsts agentiira
pec Partikas un veterinara dienesta ierosindajuma ir tiesiga uz laiku atlaut izplatit un lietot
neregistrétas imunologiskas veterinaras zales, ja Latvijas veterinaro zalu registra nav
registrétas piemérotas imunologiskas veterinaras zales. Zalu valsts agentiira ir tiesiga atlaut
ievest un lietot min&tas zales, ja ir sanemta Eiropas Komisijas atlauja $adu zalu lietosanai. Lai



sanemtu Eiropas Komisijas atlauju $adu zalu lietoSanai, Partikas un veterinarais dienests
informé Eiropas Komisiju par detalizéti izstradatiem nepiecieSamo imunologisko veterinaro
zalu lietoSanas nosacijumiem.

180. Ja dzivnieku izved uz treSo valsti, Zalu valsts agenttira péc Partikas un veterinara
dienesta ieteikuma Sim konkrétajam dzivniekam ir tiesiga atlaut lietot imunologiskas
veterinaras zales, kas nav registrétas Latvijas veterinaro zalu registra, bet ir atlautas saskana ar
attiecigas tres$as valsts tiesibu aktiem, ja So zalu riska un ieguvuma noveértgjums atlautajos
lietoSanas apstaklos ir labveligs.

181. Veselibas inspekcija un Partikas un veterinarais dienests atbilstosi kompetencei zalu
un veterinaro zalu apriti regul€joSajos normativajos aktos noteiktajos gadijumos aizliedz
veterinaro zalu izplatiSanu, ja:

181.1. veterinaro zalu riska un ieguvuma novert§jums registracijas apliecibas
dokumentacija noteiktajos lietoSanas apstaklos ir nelabveligs, 1pasi attieciba uz ieguvumu
dzivnieku veselibai un labturibai un ieguvumiem patérétaju drosibai un veselibai attieciba uz
veterinarajam zalém, kuras paredzéts lietot dzivnieka organisma fiziologisko funkciju
parveidoSanai;

181.2. veterinarajam zalém nav paredzetas terapeitiskas iedarbibas uz mérka sugu;

181.3. veterinaro zalu kvalitativais un kvantitativais sastavs neatbilst veterinaro zalu
registracijas apliecibas dokumentacija noraditajam;

181.4. veterinaro zalu registracijas apliecibas dokumentacija noraditais veterinaro zalu
izdaliSanas periods no dzivnieka organisma nav pietickami ilgs, lai no arstetajiem
dzivniekiem iegiitie partikas produkti nesaturétu veterinaro zalu atliekvielu daudzumu, kas var
apdraudgt paterétaja veselibu,

181.5. veterinaro  zalu razoSana vai imports neatbilst veterinaro zalu apriti
reglament&josajos normativajos aktos noteiktajam prasibam vai kvalitates kontrole veterinaro
zalu razotaja komersanta uznémuma vai veterinaro zalu razoSana neatbilst dokumentiem,
kurus veterinaro zalu raZzotajs vai import&tajs iesniedzis Zalu valsts agentlira veterinaro zalu
razoSanas licences sanemsanai;

181.6. veterinaro zalu mark&ums vai lietoSanas instrukcija neatbilst So noteikumu
prasibam;

181.7. informacija, kas iesniegta registracijas apliecibas sanemsanai, ir nepatiesa;

181.8. veterinarajam zalém nav pievienota kontrastviela (ja tas nepiecieSams saskana ar
registracijas aplieciba noteikto prasibu);

181.9. attiecigds veterinaras zales ir aizliegtas saskana ar veterinaro zalu apriti
reglament&joso normativo aktu prasibam.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

182. Veselibas inspekcija un Partikas un veterinarais dienests atbilsto$i kompetencei ir
tiesigs noteikt aizliegumu piegadat vai iznemt no tirdzniecibas tikai apstridétas veterinaro zalu
serijas.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

183. Zalu valsts agentiira kontrolé veterinaro zalu importétaja atbilstibu $o noteikumu 6.,
7. un 8.punktd min&tajam prasibam, nemot veéra normativajos aktos par veterinaro zalu
razoSanu un kontroli noteikto kartibu.



184. Veterinaro zalu razotajs un importétajs kontroles laika Zalu valsts agentiiras
amatpersonam sniedz $adu informaciju un dokumentus:

184.1. par veterinaro zalu s€rijas izlaides kontroli (kas veikta kada dalibvalstt) — saskana
ar veterinaro zalu registracijas dokumentacijas nosacijumiem;

184.2. par imunologiskajam veterinarajam zalém — visu kvalificétas personas apstiprinato
s€rijas izlaides sertifikatu (kontroles zinojumu) kopijas.

185. Veselibas inspekcija, pamatojoties uz Zalu valsts agentiiras kontroles zinojumu, ir
tiesiga apturét konkrétu veterinaro zalu vai visu veterinaro zalu importé€Sanu, kas minétas
iesnieguma par specialas atlaujas (licences) veterinaro zalu razoSanai pieskirSanu, ja Zalu
valsts agentiira veterinaro zalu importétaja kontroles laika konstat&jusi, ka:

185.1. veterinaro zalu kvalitates kontrole un sérijas izlaide neatbilst So noteikumu 7. un
8.punkta minétajam prasibam;

185.2. kvalificéta persona neveic So noteikumu 6. un 7.punkta noteiktos pienakumus;

185.3. veterinaro zalu importetajs kontroles laika neuzrada So noteikumu 184.punkta
minétos datus un dokumentus.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

186. Zalu valsts agenttra izpilda Eiropas Parlamenta un Padomes regulas 726/2004
43.panta minétas kompetentas uzraudzibas iestades pienakumus attieciba uz veterinarajam
zalém, kas registrétas centralizEtaja registracijas procediira un importétas.

187. Zalu valsts agentiira var pieprasit informaciju no veterinaro zalu izcelsmes
dalibvalsts kompetentas iestades, ja aprité konstatétas nekvalitativas veterinaras zales. Ja Zalu
valsts agentiira, pamatojoties uz apdraudéjumu cilvéku vai dzivnieku veselibai, apstrid citas
dalibvalsts kompetentas iestades 1émumu, ta informé attiecigo kompetento iestadi par saviem
iebildumiem vai pieprasa papildu zinas. Zalu valsts agentiira informé ari Eiropas Komisiju un
Eiropas Zalu agentiiru, ja pastav bitiskas viedoklu atSkiribas starp Zalu valsts agentiiru un
citas dalibvalsts kompetento iestadi.

188. Zalu valsts agentira nekavéjoties informé Eiropas Zalu agentiru par $adiem
lémumiem (noradot to pamatojumu):

188.1. specialas atlaujas (licences) izsniegSana So noteikumu 3.1. un 3.2.apakSpunkta
minétajiem komersantiem;

188.2. atteikums izsniegt specialu atlauju (licenci) So noteikumu 3.1. un 3.2.apakSpunkta
minétajiem komersantiem;

188.3. S0 noteikumu 3.1. un 3.2.apakspunkta min&to specialo atlauju (licencu) anul&sana.

189. Par veterinaro zalu izplatiSanas apturéSanu vai iznpemsanu no aprites, pamatojot $adu
ricibu, veterinaro zalu registracijas apliecibas Tpasnieks (turétajs) zino Zalu valsts agentiirai,
Partikas un veterinarajam dienestam un dalibvalstim, kuras izplata min&tas veterinaras zales.

190. Zalu valsts agenttra informé Eiropas Zalu agentiiru, ja:



190.1. So noteikumu 187.punkta min&tas darbibas saistitas ar veterinaro zalu iedarbiguma
trikumu vai sabiedribas veselibas aizsardzibu, vai Latvija un citas dalibvalstis raZzotu un
izplatitu imunologisko veterinaro zalu kvalitati un dro§umu;

190.2. par So noteikumu 188. un 189.punkta mingtajam darbibam ir inform&tas
starptautiskas organizacijas, kas darbojas veterinarfarmaceitiskaja joma.

XVIII. (Nodaja svitrota ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)

191. (Svitrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394).
192. (Svitrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394).
193. (Svitrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394).

194. (Svitrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394).

XIX. Nosléguma jautajumi

195. Atzit par speku zaud&juSiem Ministru kabineta 2004.gada 25.marta noteikumus
Nr.168 "Veterinaro zalu markeSanas, izplatiSanas un kontroles noteikumi" (Latvijas
Vestnesis, 2004, 49., 144.nr.; 2006, 68.nr.).

196. Lidz So noteikumu 3.punktd minétas specialas atlaujas (licences) veterinaro zalu
razoSanai izsniegSanai izplatit vairumtirdznieciba paSu razotas zales ir tiesigi komersanti,
kuriem uz $o noteikumu spéka stasanas dienu ir izsniegta speciala atlauja (licence):

196.1. veterinaro zalu razoSanas uznémuma atveérsanai (darbibai);

196.2. veterinaro zalu razoSanai (parpakoSanai un parfaséSanai) lieltirgotava.

197. Lieltirgotavas, kuram uz So noteikumu speka staSanas dienu ir izsniegta speciala
atlauja (licence) veterinaro zalu lieltirgotavas atverSanai, ir tiesigas izplatit vairumtirdznieciba
importetas veterinaras zales, lidz tiks sapemta speciala atlauja (licence) veterinaro zalu
razoSanai ar pielikuma noradito darbibu, ka atlauta veterinaro zalu importé€sana, bet ne ilgak
ka lidz 2007.gada 31.oktobrim.

198. Specialas atlaujas (licences) veterinaro zalu razoSanai un veterinaras lieltirgotavas
atvérSanai (darbibai), ko izsniedzis Partikas un veterinarais dienests, ir speka lidz tajas
noradita deriguma termina beigam. Min&tas specialas atlaujas (licences) parregistré atbilstosi
normativajos aktos par specialo licencu farmaceitiskajai un veterinarfarmaceitiskajai darbibai
izsniegS8anas un parregistracijas kartibu noteiktajam prasibam.

199. So noteikumu 62.2.apak$punkta minétais iznémums attieciba uz recepiu zalu
lietoSanu produktivajiem dzivniekiem stajas speka ar 2007.gada 1.oktobri.

Informativa atsauce uz Eiropas Savienibas direktivam

Noteikumos ieklautas tiestbu normas, kas izriet no:



1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktivas 2001/82/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zaleém;

2) Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Direktivas 2004/28/EK, kas labo
Direktivu 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalém.

Ministru prezidents A Kalvitis

Zemkopibas ministrs M.Roze

(1.pielikums svitrots ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)




2.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 19.junija
noteikumiem Nr.407

Latvijas Republika

Zalu valsts agentiira

(adrese, registracijas numurs, talruna un faksa numurs)

IzplatiSanas atlauja atlikuSo veterinaro zalu krajuma realizacijai

Riga

(datums)

1. Zalu nosaukums, stiprums, zalu forma,
zalu

registracijas numurs Latvijas veterinaro zalu registra

2. AtlikuSo veterinaro zalu krajuma izplatiSanas beigu termins

3. Veterinaro zalu razotajs, valsts

4. Veterinaro zalu registracijas apliecibas Tpasnieks

5. Atlaujas turétajs — veterinaro zalu

registracijas apliecibas ipasnieks vai

paral€lais import&tajs

(norada nosaukumu)

6. lesniegums atlaujas sanemsanai

(registracijas numurs Zalu valsts agentiira,




iesniegSanas un registracijas datums)

7. Leémums par atlaujas izsniegSanu

atlikuso veterinaro zalu krajuma
realizacijai

(numurs; datums)

Zalu valsts agenturas atbildiga
amatpersona

(paraksts un ta atSifréjums)

Datums
Z.v.

Piezimes.
1. Ail€ vai rinda, kuru neaizpilda, ievelk svitru.

2. Ja atlauju noforme uz vairakam lapam, atbildiga amatpersona paraksta katru lapu.

Zemkopibas ministrs M.Roze




3.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 19.junija

noteikumiem Nr.407

Iesniegums atlaujas sanemsanai paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanai Latvijas

Republika

(vajadzigo atzimét ar x)
IzsniegSanai O

ParregistréSanai [

Liudzam Zalu valsts agentiiru izsniegt iesnieguma I dala noraditajam pretendentam atlauju iesnieguma I dala

noradito paral€li import€to veterinaro zalu izplatiSanai Latvijas Republika.

I dala

1. Pretendents — specialas atlaujas licences turétajs (ipasnieks):

1.1. registracijas numurs

1.2. nosaukums

1.3. juridiska adrese

1.4. specialas atlaujas licences numurs

1.5. farmaceitiskas darbibas vietas adrese

1.6. talruna numurs faksa numurs

2. Latvijas Republika izplatamo paral@li ievesto veterinaro zalu:

2.1. nosaukums

2.2. zalu forma

2.3. stiprums

2.4. iepakojuma lielums

2.5. ievadiSanas veids

3. Atlaujas turétaja funkcijas (vajadzigo atzimét ar x):

3.1. paraléli import€to zalu pardosana un piegade vairumtirdznieciba

3.2. paralg€li importeto zalu pardos$ana un piegadde mazumtirdznieciba

3.3. tikai import€Sana

4. Pretendenta speciala atlauja (licence) veterinaro zalu razoSanai (ja tada




ir)

5. Dokuments par izdevumu samaksu (numurs, datums)

Vot —

6. leprieksgjas atlaujas numurs un datums (ja tada ir bijusi)

7. Persona, ar kuru sazinaties sakara ar iesniegumu

II dala

8. Paral@li ievesto veterinaro zalu eksportétajvalsts

9. Licencéts vairumtirgotajs Eiropas Savieniba, no kura paraléli ievestas veterinaras zales ir iegadatas:

9.1. nosaukums

9.2. juridiska adrese un uzp€émuma darbibas vietas adrese

9.3. pasta indekss

9.4. pilséta

9.5. valsts

9.6. talruna numurs

10. Informacija par produkta kustibu, pirms tas sasniedzis iesnieguma 9.punkta min&to piegadataju

11. Veterinaro zalu nosaukums eksportétajvalsti

12. Paraléli ievesto veterinaro zalu razotajs: A 12 R_e %%stracij as apliecibas turetajs
eksportetajvalst:

12.1. nosaukums A 12.1. nosaukums

12.2. juridiska adrese un uzpémuma darbibas vietas A 12.2. juridiska adrese un uznémuma darbibas
adrese vietas adrese

12.3. pasta indekss A 12.3. pasta indekss

12.4. pilséta A 12.4. pilséta

12.5. valsts A 12.5. valsts

12.6. talruna numurs A 12.6. talruna numurs

13. Registracijas numurs Latvija registrétajam
veterinarajam zaleém,
attieciba pret kuram veikts paral€lais imports

A 13. Veterinaro zalu registracijas numurs
eksportetajvalst

111 dala
Informacija par Latvija registrétam veterinarajam zalém, attieciba pret kuram veikts paral€lais imports

14. Nosaukums, zalu forma un stiprums




15. Registracijas numurs

16. Registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks)

17. Vai paral@li ievestas veterinaras zales atSkiras no attiecigajam Latvija registrétajam veterinarajam zalém
(vajadzigo atzimét ar x):

Oja
O ne

18. Ja atbilde ir "ja", norada atskiribas:

18.1. razotajs

18.2. stabilitate

18.3. paligvielas

18.4. krasvielas, krasu kods

18.5. terapeitiskas indikacijas
18.6. izdaliSanas periods

IV dala

Informacija par parpakoSanu (parmarkésanu) attieciba uz paraléli ievestam veterinarajam zalém

19. Par parpakoSanu (parmarkéSanu) norada (vajadzigo atzimét ar x):

19.1. izdarita parpakosana Oja O né

19.2. izdarita parmarkésana O ja O né

19.3. norada izmainas (vajadzigo atzZimét ar x):

19.3.1. sekundara iepakojuma maina (parpakosana) Oja O né
19.3.2. lictosanas instrukcijas ievietoSana iepakojuma (parpakosana) O ja O ne
19.3.3. uzlime uz iepakojuma (parmarkésana) Oja O né
19.3.4. citas informacijas norade uz iepakojuma Oja O né

19.4. jauna sekundara iepakojuma pilns apraksts, ja parpakosana mainijies sekundarais iepakojums

19.5. persona, kas izdarTja parpakosanu (parmarkesanu):

19.5.1. nosaukums

19.5.2. darbavietas adrese

19.5.3. sazinas lidzekli

19.5.4. veterinaro zalu razoSanas licences numurs

19.6. ligumi (ja veikta paral€li import€to veterinaro zalu parpakosana (parmarkesana))




V dala

Pievienotie dokumenti (vajadzigo atzimét ar x un noradit pievienoto lapu skaitu)

20. Lietosanas instrukcija paral€li importé€tam veterinarajam zalém to izcelsmes valst un tas tulkojums
latviesu valoda

21. Apliecinajums lietosanas instrukcijas tulkojuma atbilstibai lietoSanas instrukcijai originalvaloda

22. Paral€li import€to veterinaro zalu lietoSanas instrukcijas projekts

23. Apliecinajums, ka minéta lietosanas instrukcija ir identiska zalu lietoSanas instrukcijai Latvija registrétam
veterinarajam zaleém, iznemot pielaujamas atskiribas

24. Makets zalu mark&jumam, kuru paredzgets izplatit Latvijas Republika

25. Labas razoSanas prakses sertifikats, ja parpakosana (parmarkesana) izdarita arvalstis

26. Veterinaro zalu razosanas licences kopija, ja zalu parpakosana (parmarkesana) izdarita Latvija

27. Ligums (kopija) starp personam, kuras veica parpakosanu (parmarkeSanu), ja vinas nav viena un ta pati
persona

28. Attiecigas licences un ligumi (kopijas) starp personam, kas iesaistitas produkta glabasana

29. Paral@li import&to veterinaro zalu paraugi (trTs originali)

30. Dokuments, kas apliecina ar veterinaro zalu kontroli saistito izdevumu samaksu

ES, 5
(vards, uzvards, atbildigas amatpersonas, pretendenta vai vina pilnvarota parstavja amats)

apliecinu, ka manis sniegtas zinas satur patiesu informaciju.

Atbildiga amatpersona (pretendenta pilnvarots parstavis):

vards, uzvards, amats

paraksts
Datums Vieta

Iesnieguma sanemsSanas datums Zalu valsts agentiira

Piezimes.
1. Ailg€ vai rinda, kuru neaizpilda, ievelk svitru.

2. Ja atlauju noforme uz vairakam lapam, atbildiga amatpersona paraksta katru lapu.

Zemkopibas ministrs M.Roze




4.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 19.junija

noteikumiem Nr.407

Latvijas Republika
Zalu valsts agentiira

Atlauja paraleli importeto veterinaro zalu izplatiSanai Latvijas Republika

(juridiska adrese, registracijas numurs, talruna numurs, faksa numurs)

Riga

Nr.

(izsniegSanas datums)

Nr.

(parregistracijas datums)

Pamatojoties uz Zalu valsts agentiras lémumu Nr. par atlaujas izsniegSanu (parregistréSanu) paralé
izplatiSanai
Latvijas Republika (pienemts . . ), specialas atlaujas (licences) veterinaro

(datums, ménesis, gads)

zalu lieltirgotavas atvérSanai (darbibai)
ipasniekam

(juridiskas personas nosaukums, veids, registracijas numurs, veterinaro zalu lieltirgotavas nosaukums, spe

ir atlauta paral@li import€to veterinaro zalu izplatiSana.

Iesniegums atlaujas sanemsanai Nr.

(registracijas numurs Zalu valsts agentiira)

(sanemsanas un registracijas datums Zalu valsts agentiira)



Paraléli importeto veterinaro zalu
nosaukums, forma, stiprums un
iepakojuma lielums

Paraléli importéto veterinaro zalu registracijas| Veterinaro zalu registi
numurs Latvijas veterinaro zalu registra turetajs (ipa

Atlauja paral€li ievesto veterinaro zalu izplatiSanai Latvijas Republika ir deriga piecus gadus no lémuma par atlau;:

Saja atlauja.

Latvija registréto veterinaro zalu nosaukums, forma un stiprums
attieciba pret zalem, kuram veikts paralélais imports

Latvija registréto veterinaro zalu
numurs Latvijas veterinaro za

Paral€li import€tas veterinaras zales ir (vajadzigo atzimét ar x):
parpakotas Oja One

parmarkétas [J ja O né

Veiktas izmainas

(ja atskiribu nav, ievelk svitru)

zalu razotajs

Paral€li import&to veterinaro zalu at$kiribas no Latvija registrétam veterinarajam zalém:

stabilitate

paligvielas

krasvielas, krasu kods

terapeitiskas indikacijas

iepakojuma lielums

lietoSanas instrukcija

mark&jums

zalu izdaliSanas periods

Atlaujas beigu datums paral€li importeto veterinaro zalu izplatiSanas uzsakSanai Latvijas Republika




(datums, ménesis, gads)

Zalu valsts agenturas atbildiga amatpersona

(amats, vards, uzvards)

Atbildigas amatpersonas paraksts

Z.V.

Datums

Piezimes.
1. Ailé vai rinda, kuru neaizpilda, ievelk svitru.

2. Ja atlauju noforme uz vairakam lapam, atbildiga amatpersona paraksta katru lapu.

Zemkopibas ministrs M.Roze




5.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 19.junija

noteikumiem Nr.407

Veterinaro zalu kvalitates defekti

1. Pirmas pakapes defekti rada iesp&jamus draudus dzivnieku vai cilvéku dzivibai vai var izraisit
nopietnu risku dzivnieku vai cilvéku veselibai. Sos defektus pazino jebkura gadijuma, izmantojot atras
reaggSanas procediru. Pirmas pakapes kvalitates defekti, piem&ram, ir $adi:

1.1. nepareizas zales (veterinaro zalu mark&juma aprakstitas zales un attieciga primara iepakojuma saturs
ir dazadi produkti);

1.2. pareizas zales, bet nepareizs So zalu stiprums, kas var izraisit nopietnu risku dzivnieku vai cilvéku
veselibai;

1.3. sterila injicgjama $kiduma vai oftalmologija lictojamo veterinaro zalu mikrobiologisks
piesarnojums;

1.4. kimisko vielu piesarnojums, kas izraisa nopietnu risku dzivnieku vai cilvéku veselibai;
1.5. dazi produkti ir savstarp€ji piesarnojusies vairak neka viena iepakojuma;

1.6. nepareiza aktiva viela daudzkomponentu zal€s, kas izraisa nopietnu risku dzivnieku vai cilvéku
veselibai.

2. Otras pakapes defekti var izraistt dztvnieku saslim$anu vai nepareizu arstéSanu, bet nav klasificeti ka
pirmas pakapes defekti, pieméram:

2.1. kludains veterinaro zalu mark&jums, piem&ram, nepareizs vai nepilnigs teksts vai cipari;

2.2. kludaina vai nepilniga informacija lietoSanas instrukcija;

2.3. skiduma (ko neizmanto injekcijam) un sterilu zalu (kuras nelieto oftalmologija) mikrobiologiskais
piesarnojums, kas var radit risku dzivnieku vai cilvéku veselibai;

2.4. veterinaro zalu kimisks vai fizikals piesarnojums (nozimigs piesarnojums, zalu savstarpgja
piesarnoSanas, dalinas);

2.5. dazi produkti ir savstarpgji piesarnojusies viena iepakojuma;
2.6. neatbilstiba specifikacijam (piem&ram, noturigums, pildijums, svars);

2.7. nedrosSa noslégsanas sist€éma, kas izraisa nopietnu risku dzivnieku un cilvéku veselibai (pieméram,
citotoksiskas zales).

3. Tresas pakapes defekti var neradit nopietnu risku cilvéku vai dzivnieku veselibai, bet zalu atsauksana
var notikt cita iemesla dé], pieméram:

3.1. nepilnigs iepakojums (piemeram, mark&uma vai lietoSanas instrukcija noradits nepareizs s€rijas
numurs vai nepareizas zalu deriguma termina beigas vai tas vispar nav noraditas);

3.2. nepilniga noslégsanas sistéma;

3.3. iepakojuma piesarnojums (pieméram, mikrobiologisks piesarnpojums, netirumi vai detrits (nedzivs
organisks materials)).

Zemkopibas ministrs M.Roze



(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)
6.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 19.junija

noteikumiem Nr.407

Zinojums par veterinaro zalu atsaukSanu

I. Zinojuma iesniedzejs

1. Nosaukums

2. Licences numurs

3. Adrese

4. Veselibas inspekcijas datu bazes registracijas numurs

(aizpilda Veselibas inspekcija péc zinojuma sanemsanas)

I1. Informacija par atsauktajam zalem

5. Atras reaggS$anas pazinojuma par kvalitates
defektu/zalu atsaukSanu references numurs

6. Atras reagg$anas pazinojuma nosiititaja nosaukums
un rekviziti

7. Zalu nosaukums, stiprums, zalu forma, s€rijas numurs

8. Piegadatajs, no kura sanemtas veterinaras zales

(nosaukums, adrese)

9. No piegadataja sanemtais zalu daudzums

Izplatitais Atpakal- Atpakalatdotais
veterinaro zalu atdoSanas veterinaro zalu
daudzums datums daudzums

Nr. Veterinaro zalu
p.k. | sapémeéja nosaukums




Par veterinaro zalu atsaukSanu no tirgus atbildiga persona

(amats, paraksts un ta
atSifréjums)

Datums

Zemkopibas ministrs M.Roze

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)



7.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 19.junija

noteikumiem Nr.407

Pazinojums par nepartrauktas darbibas talruna numuru (un citu sazinas lidzekli), pa kuru iespéjams
sazinaties diennakts laika, un personam, kuras ir atbildigas par veterinaro zalu atsaukSanu

1. Informacijas sniedzéjs

v w noradit
atbilstoso
- dokumenta
atzimet ar x
numuru

Veterinaro zalu registracijas Registracijas apliecibas Nr.
apliecibas 1pasnieks

Veterinaro zalu razotajs Specialas atlaujas (licences) Nr.
Veterinaro zalu vairumtirgotajs Licences Nr.
Veterinaro zalu importétajs Licences Nr.

Informacijas sniedz&ja dati

nosaukums

adrese

talrunis

fakss

e-pasta adrese

2. Informacija par personam, kuras ir pilnvarotas sanemt informaciju par veterinaro zalu
atsaukSanu, sniegt zinas un nodroSinat veterinaro zalu atsaukSanu:

2.1. atbildiga persona par veterinaro zalu atsauksanu:

vards, uzvards

amats

darbavietas adrese

talrunis, pa kuru persona pieejama diennakts laika

fakss

elektroniska pasta adrese

2.2. papildu kontaktpersona:

vards, uzvards




amats

darbavietas adrese

talrunis, pa kuru persona pieejama diennakts laika

fakss

elektroniska pasta adrese

3. Pilnvarojums

Ar rikojumu Nr.

(komersanta/institiicijas nosaukums) (datums)

norikota atbildiga persona (atbildigas personas prombiitnes laika - papildu kontaktpersona) diennakts laika ir
pilnvarota un atbildiga par informacijas sanemsanu no Veselibas inspekcijas, ka ari par veterinaro zalu
izplatiSanas apturéSanu un veterinaro zalu atsaukSanas no tirgus nodro$inasanu, un normativajos aktos
noteiktas informacijas par veterinaro zalu atsaukSanu sniegSanu Veselibas inspekcijai.

Par izmainam noraditaja informacija apnemos pazinot Veselibas inspekcijai ne vélak ka triju dienu laika.

Dokuments sagatavots divos eksemplaros.

Datums

Vaditajs

(paraksts un ta atSifréjums)
Zv.

Aizpilda Veselibas inspekcijas amatpersona

Datu bazes registracijas Nr. - - _

Veselibas inspekcijas amatpersona

(amats, paraksts un ta atSifréjums)
Datums

Zemkopibas ministrs M.Roze

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 08.12.2009. noteikumiem nr.1394)



8.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 19.junija
noteikumiem Nr.407

Atras reagesanas pazinojums par kvalitates defektu/zalu atsaukSanu

Rapid Alert Notification of a Quality Defect/Recall

SVARIGS - NOSUTA NEKAVEJOTIES
IMPORTANT — DELIVER IMMEDIATELY

(add letter head of sender)

Pievieno nosaukumu valsts valoda, ja nepiecieSams
(add title in national language if necessary)

Pievieno nosiititaja nosaukumu un rekvizitus

(turn into bilingual model as required)

1. Kam
To

(sk. pielikumu, ja ir vairak neka viens adresats)

(see list attached, if more than one adressee)

2. Zalu defekta pakape, kura dé| atsauc zales | 3. Viltojums/kontrabanda (noradit)*

nepieciesams)

(product recall class of defect) II Couterfeit/fraud (specify)*

(vajadzigo apvilkt)

(circle one)

4. Zales 5. Zalu registracijas apliecibas numurs*
Product Marketing Authorization number*

LietoSana cilvékam/dzivniekiem (svitrot, ja

For use in humans/animals (delete if required)

6. Zimols/precu zime

Brand/trade name

genériskais nosaukums

INN or generic name

7. Starptautiskais nepatent€tais nosaukums (INN) vai

8. Zalu forma (daudzums)
Dosage form

9. Stiprums
Strength

10. Seérijas numurs
\Batch/lot number

11. Deriguma termina beigas

Expiry date

12. Iepakojuma lielums un apraksts 13. RazoSanas datums*




Pack size and presentation

Date of manufacture™

14. Zalu registracijas apliecibas ipasnieks*

Marketing authorization holder*

15. Razotajs**
Manufacturer
Kontaktpersona
Contact person
Talrunis
Telephone

16. Firma, kas atsauc (ja atskiras)
Recalling firm (if different)
Kontaktpersona

Contact person

Talrunis

Telephone

17. AtsaukSanas numurs (ja ir pieejams)

Recall number assigned (if available)

18. Defekta apraksts/atsaukuma iemesls

Details of defect/reasons for recall

19. Informacija par izplatiSanu, ieskaitot eksportu (pirc€ju tips, pieméram, slimnicas)*

Information on distribution including exports (type of customers, e.g. hospitals)*

Action taken by issuing authority

20. Darbibas, ko izpildijusi kompetenta iestade

21. PrieksSlikums darbibai

Proposed action

22. No ka (kompetenta iestade) 23. Kontaktpersona
From (issuing authority) Contact person
Talrunis
Telephone
24. Paraksts 25. 26. Laiks
Signature Datums | Tjmex
Date

* informacija nav prasita, ja pazino arpus Eiropas Kopienas

* information not required, when notified from outside EU

different

** Direktivas 2001/83/EK 40.panta vai Direktivas 2001/82/EK 44.panta minétas licences tur€tajs un licences
turétajs, kura varda kvalificéta persona ir izlaidusi s€riju saskana ar Direkttvas 2001/83/EK 51.pantu vai
Direktivas 2001/82/EK 55.pantu, ja tas ir dazadas personas

** The holder of an authorization referred to [under] Article 40 of Directive 2001/83/EC or Article 44 of

Directive 2001/82/EC and the holder of the authorization on behalf of whom the qualified person has released
the batch in accordance with Article 51 of Directive 2001/83/EC or Article 55 of Directive 2001/82/EC if

Pazinojums ir paredzets tikai personam, kuram tas ir adres€ts, un var saturét ierobeZotas pieejamibas un
konfidencialu informaciju, kas ir aizsargajama saskana ar likumu. Ja jiis neesat adresats vai persona, kura ir
autoriz€ta dokumenta sanemsanai ka adresats, jums tiek pazinots, ka jebkada parskatisana, atklasana,
izplatiSana, kop€Sana vai cita darbiba, pamatojoties uz So pazinojumu, nav atlauta. Ja jis esat sanémis $o




dokumentu ar kludu, lidzu, nekavgjoties pazinojiet mums pa talruni un nododiet to siititajam. Paldies.

This is intended only for the use of the party to whom it addresses and may contain information that is
privileged, confidential, and protected from disclosure under applicable law. If you are not the addressee, or a
person authorized to deliver the document to the addressee, you are hereby notified that any review, disclosure,
dissemination, copying, or other action based on the content of this communication is not authorized. If you
have received this document in error, please notify us by telephone immediately and return it to us at the above
address by mail. Thank you.

Piezimes.
1. Ailé vai rinda, kuru neaizpilda, ievelk svitru.
2. Ja at]auju noforme uz vairakam lapam, atbildiga amatpersona paraksta katru lapu.

3. Ja izdots rikojums par sekojoSu atro reagéSanu sérijai, 18.punkta norada "Atra reagéSana, kas seko
sakotngjai atrai reageSanai# references numurs#" ("Rapid Alert following original rapid alert#refno#"
(aizpilda Veselibas inspekcija).

4. Atras reageSanas pazinojumam ir references numurs, kuru sastada valsts kods (kura fakts konstatets
pirmo reizi) un kompetentas iestades kods, ka ari, ja nepiecieSams, klasifikacija, korespondences numurs
(pieméram, LV//11/04/07 — norada otras pakapes atras reag€sanas iniciativu no Latvijas, 04 — atro reag€Sanu
péc kartas, kuru noteica Latvija, 07 — atras reagéSanas korespondenci) (attiecas uz noteikumu XV nodalu.
Aizpilda Veselibas inspekcija).

5.Ja pazinojumu sniedz par viltotam veterinarajam zalém, virsraksta norada "Atras reagé3anas
pazinojums par viltotam zalém".

6. Pazinojuma 15.punkta norada specialas atlaujas (licences) veterinaro zalu razoSanai 1pasnieku un
specialas atlaujas (licences) 1pasnieku, kura varda kvalificéta persona veikusi s€rijas izlaidi, ja tas ir dazadas
personas.

Zemkopibas ministrs M.Roze

9.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 19.junija

noteikumiem Nr.407

Informacija par kvalitates defektu, kas nav steidzama

Follow-up and Non-urgent Information for Quality Defects

Pievieno nosaukumu valsts valoda, ja nepiecieSams
(add title in national language if necessary)
Pievieno nosiititaja nosaukumu un rekvizitus

(add letter head of sender)

(turn into bilingual model as required)




1. Kam
To

(see list attached, if more than one adressee)

(skatit pielikumu, ja ir vairak neka viens adresats)

2. Noraditais atsauk$anas numurs

(recall number assigned)

2a. Nacionalais references numurs
(kur tas ir noradits)
National reference number

(where applicable)

4. Produkts
\Product

5. Zalu registracijas apliecibas numurs

Marketing authorization number

6. Zimols/precu zime

Brand/Trade name

7. Starptautiskais nepatent€tais nosaukums (INN) vai
gencriskais nosaukums

INN or generic name

8. Zalu forma (daudzums)

Dosage form (quantity)

9. Stiprums
Strength

10. S@rijas numurs
Batch number

14. Zalu registracijas apliecibas ipasnieks

Marketing authorization holder

15. Razotajs*

Manufacturer*

16. Kontaktpersona

Contact person

17. PriekSmeta nosaukums
Subject title

(pievienot pamatinformaciju)

(add bulk message here)
22. No ka (kompetenta iestade) 23. Kontaktpersona
From (issuing authority) Contact person
24. Paraksts 25. 26. Laiks
Signature Datums  |Tjme

Date

Piezime. * Direktivas 2001/83/EK 40.panta vai Direktivas 2001/82/EK 44.panta miné&tas licences turétajs un
licences tur€tajs, kura varda kvalific€ta persona ir izlaidusi s€riju saskana ar Direktivas 2001/83/EK 51.pantu

vai Direktivas 2001/82/EK 55.pantu, ja tas ir dazadas personas.

* The holder of an authorization referred to [under] Article 40 of Directive 2001/83/EC or Article 44 of
Directive 2001/82/EC and the holder of the authorization on behalf of whom the qualified person has

released the batch in accordance with Article 51 of Directive 2001/83/EC or Article 55 of Directive

2001/82/EC if different.




Zemkopibas ministrs M.Roze
10.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 19.junija
noteikumiem Nr.407
Latvijas Republika

Zalu valsts agentiira

Neregistrétu veterinaro zalu izplatiSanas atlauja

Nr.

(datums)

Pamatojoties uz Zalu valsts agenttras lémumu Nr.

Riga

veterinaro zalu izplatiSanai Latvijas Republika,

par atlaujas izsniegSanu neregistrétu

(juridiskas personas nosaukums, veids, registracijas numurs)

ir atlauta veterinaro zalu izplatiSana Latvijas Republika saskana ar

iesniegumu Nr.

, sanemts

(registracijas numurs
Zalu valsts agentiira)

sadam zalem:

(registracijas datums Zalu
valsts agentiira)

Produkta
numurs

Z:alu nosaukumes,
forma, stiprums
un skaits
iepakojuma

Registracijas apliecibas
turétajs (pasnieks)

Eiropas Savienibas dalibvalsts
vai Eiropas Ekonomikas zonas
valsts, kura pieskirusi
registracijas apliecibu




Zalu valsts agenturas
atbildiga amatpersona

(paraksts un ta atSifréjums)

Zv.

Piezimes.
1. Ailg vai rinda, kuru neaizpilda, ievelk svitru.

2. Ja atlauju noformé uz vairakam lapam, atbildiga amatpersona paraksta katru lapu.

Zemkopibas ministrs M.Roze
11.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 19.jiinija
noteikumiem Nr.407
Iesniegums

neregistrétu veterinaro zalu izplatiSanas atlaujas sanemsanai

Ludzam Zalu valsts agentiiru izsniegt atlauju neregistrétu veterinaro zalu izplatiSanai Latvijas Republika
§1 iesnieguma I dala noraditajam zalém.

I dala

Zinas par pretendentu un veterinarajam zalem

1. Pretendents

1.1. juridiskas personas nosaukums, veids

1.2. registracijas numurs

1.3. talruna numurs faksa numurs




1.4. elektroniska pasta adrese

2. Veterinaras zales

2.1. nosaukums

2.2. zalu forma

2.3. stiprums

2.4. iepakojuma lielums

3. Registracijas numurs Latvijas veterinaro zalu registra (registrétam zalém)

4. Registracijas apliecibas turétajs (registracijas ipasnieks)

5. Eiropas Savienibas dalibvalsts vai Eiropas Ekonomikas zonas valsts,

kura pieskirusi registracijas apliecibu

6. Veterinaro zalu raZotajs

6.1. nosaukums

6.2. juridiska adrese un uznémuma darbibas vietas adrese

6.3. talruna numurs faksa numurs

7. Persona, ar kuru sazinaties sakara ar iesniegumu

(vards, uzvards, talruna numurs, faksa numurs, elektroniska
pasta adrese)

II dala

Pievienotie dokumenti

(vajadzigo atzimet ar x, noradit pievienoto lapu skaitu)

1. Zalu iepakojums ar mark&umu latviesu valoda

2. Lietosanas instrukcija veterinarajam zalém to izcelsmes valsti un tas tulkojums latviesu valoda

3. Veterinarmediciniskas iestades iesniegums, kam pievienots Latvijas Veterinararstu biedribas profesionalas




sekcijas atzinums, kas pamatots ar dzivnieku un sabiedribas veselibas aizsardzibas apsvérumiem

4. Dokuments, kas apliecina ar zalu kontroli saistito izdevumu samaksu

Es, )
(vards, uzvards, atbildigas amatpersonas, pretendenta vai vina pilnvarota parstavja amats)

apliecinu, ka manis sniegtas zinas satur patiesu informaciju.

Atbildiga amatpersona (pretendenta pilnvarots parstavis)

vards, uzvards, amats

paraksts

Datums
Vieta

Iesnieguma sanemsanas datums Zalu valsts agentiira

Piezimes.
1. Ailg vai rinda, kuru neaizpilda, ievelk svitru.

2. Ja veidlapu nosiita, neizmantojot elektroniskos datu nes€jus, pretendents paraksta katru veidlapai klat
pievienoto lapu.

3. Ja iesniegumu noformé uz vairakam lapam, atbildiga amatpersona paraksta katru lapu.

Zemkopibas ministrs M.Roze
12.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 19.junija
noteikumiem Nr.407
Latvijas Republika

Zalu valsts agentiira

Neregistrétu veterinaro zalu izplatiSanas atlauja individuali
pieskirtam zalem

Riga



Nr.
(datums)

Pamatojoties uz Zalu valsts agentiiras lémumu Nr. par atlaujas izsniegSanu neregistrétu
veterinaro zalu izplatiSanai Latvijas Republika

(vards, uzvards vai nosaukums, veids, registracijas numurs, veterinaro zalu lieltirgotavas nosaukums,
specialas atlaujas (licences) numurs)

ir atlauta veterinaro zalu izplatiSana Latvijas Republika saskana ar

iesniegumu Nr. , sanemts
(registracijas numurs (registracijas datums Zalu
Zalu valsts agentiira) valsts agentiira)

sadam zalem:

Zales atlauts izplatit
Zalu nosaukums,

Zalu |forma, stiprums |lepakojumu
numurs un skaits skaits
iepakojuma praktizéjoSam veterinararstam
(vards, uzvards, licences Nr.)

veterinarmediciniskas apriipes

Zalu razotajs
komersantam (nosaukums); ’ 1

valsts

Zalu valsts agentiiras atbildiga amatpersona

(paraksts un ta atSifréjums)

Z.v.

Pec atlauja noradita veterinaro zalu daudzuma ievesanas (importéSanas) atkartotai zalu ieveSanai sanemama
jauna neregistrétu veterinaro zalu izplatiSanas atlauja.

Piezimes.
1. Ailé vai rinda, kuru neaizpilda, ievelk svitru.

2. Ja at]auju noforme uz vairakam lapam, atbildiga amatpersona paraksta katru lapu.

Zemkopibas ministrs M.Roze

13.pielikums



Ministru kabineta
2007.gada 19.junija
noteikumiem Nr.407

Iesniegums individuali pieSkirtu neregistrétu veterinaro zalu izplatiSanas atlaujas sanemsanai

Ladzam Zalu valsts agentliru izsniegt atlauju individuali pieskirtu neregistrétu veterinaro zalu
izplatiSanai Latvijas Republika §1 iesnieguma I dala noraditajam zalem.

I dala

Zinas par pretendentu un zalém

1. Veterinaro zalu izplatitajs

1.1. nosaukums, veids

1.2. registracijas numurs

1.3. talruna numurs faksa numurs

1.4. elektroniska pasta adrese

2. Veterinaras zales

2.1. nosaukums

2.2. zalu forma

2.3. stiprums

2.4. iepakojuma lielums un iepakojuma skaits

3. Veterinaro zalu raZotajs

3.1. nosaukums

3.2. juridiska adrese un uzp€muma darbibas vietas adrese

3.3. talrupa numurs faksa numurs

4. Persona, ar kuru sazinaties sakara ar iesniegumu (vards, uzvards, talruna numurs, faksa numurs,
elektroniska
pasta adrese)

II dala



Pievienotie dokumenti

(vajadzigo atzimet ar x, noradit pievienoto lapu skaitu)

1. Veterinaro zalu iepakojums

2. Lietosanas instrukcija veterinarajam zalém to izcelsmes valsti un tas tulkojums latviesu valoda

3. Ja zales ir nepiecieSamas individualam dzivniekam, pamatojoties uz praktiz&josa veterinararsta izrakstitu
recepti vai veterinarmediciniskas apripes komersanta pieprasijumu, — veterinarmediciniskas apriipes
komersanta pieprasijums vai veterinararsta izrakstita recepte; dzivnieka vards, suga, dzimums, vecums,
identifikacijas numurs (ja tads ir), ipasnieks un ta adrese*

4. Ja zales ir nepiecieSamas konkrétas dzivnieku slimibas arsteéSanai vai arstnieciskas manipulacijas
veikSanai konkréta veterinarmediciniskas apriipes komersanta, praktiz€josa veterinararsta izrakstits
pieprasijums®*

5. Dokuments, kas apliecina ar zalu kontroli saistito izdevumu samaksu

Piezimes.
1. * Produkta daudzums, kas nepiecieSams arstniecibas kursa pabeigSanai, ne ilgaka par trim ménesiem.

2. ** Ja nepiecieSams, Latvijas Veterinararstu biedribas profesionalas sekcijas atzinums par produkta
ieveSanas nepiecieSamibu (s€des protokola izraksts), noradot, kadu medicinisku indikaciju d€] nevar tikt
izmantoti Latvijas veterinaro zalu registra icklautie produkti ar [idzigu sastavu un indikacijam vai to
lietoSana ir ierobeZota.

Es, ,
(vards, uzvards, atbildigas amatpersonas, pretendenta vai vina pilnvarota parstavja amats)

apliecinu, ka manis sniegtas zinas satur patiesu informaciju.

Atbildiga amatpersona (pretendenta pilnvarots parstavis)

vards, uzvards, amats

paraksts

Datums Vieta

Iesnieguma sanemsanas datums Zalu valsts agentiira

Piezimes.
1. Ailg vai rinda, kuru neaizpilda, ievelk svitru.

2. Ja veidlapu nosiita, neizmantojot elektroniskos datu nes€jus, pretendents paraksta katru veidlapai klat
pievienoto lapu.

3. Ja iesniegumu noformé uz vairakam lapam, atbildiga amatpersona paraksta katru lapu.

Zemkopibas ministrs



M.Roze



