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Veterinaro zalu registreSanas lartiba

Grozijum: M 02.10.2007. not. nr.666 (L.V., 5.0kt., nr.161;
Zi not aj s, 2007, nr.23)

(prot. Nr.38 44.8)

Izdoti saskaa ar
Farncijas likums
5.panta 3. un 6.punktu

I. Visparigie jautajumi
1. Noteikumi nosakaaktibu, kada Zalu valsts genfira registre veteriraras ziles

2. Noteikumos lietoti i termini:

2.1. atsaucesales — veteriaras Zles, kas rgistrétas kida Eiropas Ekonomigls zonas valstvai centralizta registracijas procedra
atbilstoSi Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Regulbir(E¥6)2004 ar ko nosaka cikiem paredzto un veteriaro
zalu registreSanas un uzrautras Kopienas procédas un izveido Eiropasall gzentfiru;

2.2.gereriskas zles — zles, kam ir 4ds pats akto vielu kvalitatvais un kvantitavais sastvs un tida pati #lu forma kK atsauce
zalem un kuru bioekvivalence ar atsauce$em ir pierdita attie@gos biopieejaiibas f@tijumos. Akivas vielas 8lus, esterusgterus
izomerus, izon®ru maigjumus, kompleksos savienojumus un atvajsimus uzskata par to pasSu @kt vielu, ja vien tiem nepiethbatiski
at&irigasipa3bas attietha uz dro¥bu un efektiviiti vai drodbu vai efektivigti. DaZdas Zlu formas aratru akivas vielas atlivoZant
iekXigai lietoSanai uzskata par vienalwe formu;

2.3. gatag veteriraro zalu <rija — zlu formas viefbas, kas izgatavotas no viena arpasa skotngja materéla daudzuma un kam
veikta viena una pati razoSana un sterilizija vai razoSana vai sterifizija. Ja razoSanas process ir argaukts, gatay veteriraro zalu
Serija ir visas noteildt laikposna sarazats vienbas;

2.4. stiprums- akivas vielas saturs kvantitat izteiksne de\a, kas izteikts tilpuma vai svara viga atbilstoSi devas veidam;

2.5. imunol@iskas veteriaras zles — veteriaras zles, ko lieto dwniekiem, lai tiem ierositu akivo vai pa®/o imunitti vai lai
diagnostiétu imunitates imeni;

2.6. neimunolgiskas veteriaras Zles — veteriaras zles, kas nav imunofiskas veteriaras zles;

2.7. homeogtiskas veteriaras Zles — veteriaras zles, kas pagatavotas no homaigkajam izejviebm (produktiem, viem val
savienojumiem) atbilstoSi homeaifsko Zlu razoSanas metodei, kura apraksEiropas farmakop&jvai farmakopejs, ko oficali lieto
Eiropas Savietbas dabvalsis (turpnaik — daibvalstis). Homeoftisko veteriraro zalu sasiva var kit vairakas vielas;

2.8. alu izdaiSaras periods — laikposms n&gjas reizes, kad veteriras zles ievada dwniekam noteiktos lietoSanas agdos, idz
partikas produkta ieguvei noada divnieka. So laikposmu iévo, lai aizsargtu sabiedibas vesabu, nodrosinot, ka méto partikas
produktu sadtva nav atliekvielu ada daudzura, kas @rsniedz atliekvielu maksiati pielaujamo imeni, kas noteikts Padomes 1990.¢
26.junija Reguf (EEK) Nr2377/9Q ar ko nosaka Kopienas procea veteriraro zalu maksinali pielaujamo atlieku daudzuma noteskeé
dzvnieku izcelsmes produktos (turpkn— Regula N2377/90);

2.9. visfrigais nosaukums — starptautiskais nepataist nosaukums, ko ieteikusi Pasaules baelorganizcija (INN), vai, ja tide
nav, plasi lietotais nosaukums.

3. Atlauts izplatt veteriraras zles, kam Zlu valsts genfira izsniegusi So noteikumu 1.pielikumam atbilstoSu vetssirzalu
registracijas aplietbu (turpmak — registracijas aplietha) vai kuras rgstrétas Eiropas ZJu agenfira, veicot centraligto registracijas
procediru atbilstoSi Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Regulsr.(726/2004 ar ko nosaka cikiem paredzto ur
veteriraro zlu registréSanas un uzrautlias Kopienas procachs un izveido Eiropasafu agentiru.

4. Veteririrajam zalem, kam Zlu valsts genfira izsniegusi rgistracijas aplietbu atbilstoSi So noteikumu pfasm, attiegba uz
papildu infornficiju par So lu stiprumu, Zlu formu, ievaBanas veidu, noforgilumu un rgistracijas aplietbas paplas@umu
(registracijas apliethas papildu attieck$anu) Zlu valsts genfira piggem Emumu par 2lu parregistraciju vai par datu ielaug&nt
sikotrgjas resistracijas aplietba. So Emumu ieRauj sikotrgja lemuma par veteriéiro zu resistraciju (ipasi — attietha uz $ noteikumi
22., 23. un 24.puna mingtajam veterirarajam zalem).



5. Sie noteikumi neattiecas uz:

5.1. davnieku arstniecisko babu, kas defista normatvajos aktos par dwnieku arstnieciskis un détiskas batbas aprites d«tibu.
Janem \era, ka, gatavojot dwnieku arstniecisko babu, izmanto premiksus dles, ko pagatavo ieprieks, lai izgatavotuiveiekL
arstniecisko babu), kas rgistreti atbilstoSi So noteikumu pragm;

5.2. inaktivetam imunolgiskagm veteririrajam zlém, kas pagatavotas no patagm un antigniem, kuri iediti no garampulke
dzvnieka vai davniekiem, un ko izmanto méta garampulka davnieka vai dvniekuarsteSanai gaampulka uz vietas;

5.3. veteriarajam zalem uz radioakivo izotopu lazes;

5.4. piedegm, kas sask@ ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2003.gada 22.septembra Regulu (E8)L/8003par davniekL
edinaSart lietotam piededm ir publicstas Eiropas Komisijas #jas laf afauto batbas piedevu ggstra, ja §s piedevas ir pievienot
dzvnieku batbai un dzvnieku papildbabai;

5.5. veteridrajam zalem, kas paredias Etjjumiem un testiem veterino zaju izstades gai;

5.6. veteriarajam zalem, ko izgatavo aptiekatsevifam davniekam vai dwnieku grupai atbilstoSi veteddrarsta izrakstai recepte
kas zirima ka formula magistralis

5.7. zalem, ko izgatavo aptiekatbilstoSi farmakopejas monagijam un ko paredis nodot tieSi galapattajam, un kas ziamas k
formula officinalis.

6. Par veterifro zalu virzibu tirga ir atbildigs resistracijas apliethas tugtajs (ipasSnieks). Brstavja iecelSana neativo registracijas
aplieabas tugtaju (ipasSnieku) no atbiithas.

7. Veteriraras zles, ko paredits lietot produkivajiem dzavniekiem (dzvnieki, no kuriem iegst davnieku izcelsmes gotikas
produktus), rgistre, ja to sadiva ietilpstodis akivas vielas ir naiditas Regulas N2377/90 |, 1l vai Il pielikuma.

8. Reiistracijas aplietbas tugtajs (ipasnieks) vai, ja nepiecieSams|WZ valsts genfira veic nepiecieSamos pamus, lai izdatu
groZjumus reistracijas aplietha vai anuétu registracijas aplietbu atbilstoSi prasam, kas noteiktas Regulas R877/90 I, Il un
Il pielikuma. GroZjumus izdara vai fgstracijas aplietbu anut 60 dienu laik no dienas, kad Eiropas Savieas Oficilaja Véstnes
publicati grozijumi Regulas N2377/90 1, Il vai lll pielikuma.

8.1 Registrejot veteriraras zles, Ziju valsts genfira nosaka to pied#au bezrecep3u vetetir zalu grupai.
(MK 02.10.2007. noteikumu nr.666 redakij

8.2 Veteriraras zles, ko paredis lietot produkivajiem davniekiem, klasifié ka bezrecep3u vetetiras zles, ja:
8.21. tas nav injigjamas un, lietojofirigi vai iek&igi (per 09, nav nepiecieSsamagasas ziaSanas vai prasmes;

822. pat lietotas neatbilstosi attigo veteriraro zilu lietodanas instrukcijaias nerada tiesu vai netiedu risinstsjamajam davniekar
(dzivniekiem), personai, kas dodidaiekam Zles, vai videi;

8.23. s nesatur pretparaifis un pretmikrobs vielas un, pat lietotas neatbilstosi afgecveteriro zu lietognas instrukcija
nerada risku cilgku vai davnieku vesabai;

824. to aprakstnav:

8.24.1. bidinajuma par iesgiamam smagm blakuspaidibam (blakrém), kas atkagas no to pareizas lieto3anas;
824.2. miretas kontrindilicijas pret ciim veterirarajam zaleém, kuras lieto bez receptes;

8.24.3. noteikts diwnieku produkcijas lietosanas ierobeZojumu periadszplu lietodanas;

8.25. tim nav nepiecieSarmpasi glakSanas apskli;

8.26. iepriek3 nav ziots par bie#m un smagm newlamam blakuspaidibam (blakrem), ko izraisa akva viela, kuru satur veterimas
zales vai ladas citas aes.

(MK 02.10.2007. noteikumu nr.666 redakij

8.3 Ja veterifiras zles paredatas lietot gan produitajiem davniekiem, gan mijas (istabas) deniekiem un s neatbilst & noteikumi
82.punkﬁ mingtajiem nosagumiem, &S rezistré ka recepsSu veterimmas zles.
(MK 02.10.2007. noteikumu nr.666 redakyij

IIl. K artiba, kada iesniedzams iesniegums
veterinaro zalu registracijas aplieabas smemsanai

9. Lai saemtu reistracijas aplietbu, persona, uzakvarda paredas resistrét veteriraras Zles (turpnak — iesnieguma iesnieds),
iesniedz Zlu valsts gentira iesniegumu par vetedro zalu registraciju (turpmak — registracijas iesniegums).

10. Reistracijas iesnieguma paraugs ir pubtE Zalu valsts gentiras nijas laf@. Resistracijas iesniegums noforts, iewerojot
Farnacijas likuma 28t pang mingtos Eiropas Komisijas ieteikumus, kurus Eiropas Komisija ir pejoist Eiropas Kopienasai tiesisk
regukjuma VI €juma "Veterinaras zles".

11. Registracijas iesniegumu adu veteriiaro zalu registracijas aplieibas spemrfanai, kas pare@tas vienas vai veaku sugt



produkivajiem davniekiem un kas satur akés vielas, kuras attiéoa uz 3m dzvnieku sugm el nav iedautas Regulas Ne377/90 |,
Il vai lll pielikuma, iesniedz ne agk ka seSus rneSus pc tam, kad iesniegts atbilstoSi pitasn noforngts iesniegumsis viela:
maksindli pielaujamo atliekvielu daudzuma noteikSanai saska Regulu N2377/90

12. Reistracijas aplietbu Zalu valsts gentira izsniedz iesnieguma iesniem, kura juridisié adrese ir Eiropas Ekonomikas zo
valst (registreta firma, centila administécija vai faktiska darlibas vieta).

13. lesnieguma iesniegjs S0 noteikumu 10.purkktmingtajam reistracijas iesniegumam pievieno dokumentus, kurodaigk
administraiva informacija, un zirtnisko dokumeriiciju, kas nepiecieSama, lai pidftu registréjamo veteriaro zalu droSumu, efektiviti
un kvaliati atbilstoSi So noteikumu 2.pielikum(attieaba uz neimunolgiskajam veterirairajam zilem) vai 3.pielikuma (attieaba uz
imunologiskajam veteririrajam zalem) mingtajam prasbam, noidot vai pievienojot#&u informaciju:

13.1. iesnieguma iesniegja vards, uzvérds vai komersanta firmas nosaukums un faktighi juridiska adrese. Ja afas adrese
iesnieguma iesniedi nolda informaciju par veteriaro zalu razosju vai razofjiem, kuri iesaigti veteriraro zalu razoSaa, ka an
informaciju par razoSanas telpu izvietojumu un to faktisko adresi;

13.2. veteriaro zalu nosaukums (pi&fitais nosaukums, kas nav sajaucams aravigp nosaukumu, vai vigpgais vai ziatniskais
nosaukums kapar pre&u Zimi vai registracijas aplietbas tuétaja (ipasnieka) nosaukumu);

13.3. veteriaro zalu sasiva ietilpstoSo akivo vielu un sagsvdau kvalitaivie un kvantitavie raditaji. Lieto starptautisko nepatesto
nosaukumu, ko ieteikusi Pasaules Vesad organizcija (INN), ja &ds ir, vai akivo vielukimisko nosaukumu;

13.4. veteriaro zalu razoSanas metodes apraksts;

13.5. veteriaro zalu terapeitisés indikacijas, kontrindilicijas un blakuspadibas (blaknes);

13.6. devas denieku sugm, kuam paredztas zles, zlu forma, lietoSanas un ieviddnas veids un dguma termis;

13.7. veicamie piesartlas un drabas pazkumi, kas fievero, zles uzglahjot, lietojot Zles davniekiem vai iziicinot Zju
atkritumus. Nofda iespgjamos riskus (riska faktori, kas saistar nelamu ietekmi), ko ales var ratt aplartgjai videi un cileku,
dzvnieku vai augu vestdai;

13.8. periods, 4da zales izdafis no dzvnieka organisma, jaales paredats lietot produkitvajiem davniekiem;

13.9. raZzatja izmantoto kontroles metoZu apraksti;

13.10. rezultti, kas iegjti:

13.10.1. farmaceitiskajos (fizlk kimiskajos, biolgiskajos vai mikrobiol@iskajos) testos;

13.10.2. droSuma testos un atliekvielu testos;

13.10.3. nekhiskajos un Khiskajos ptijjumos;

13.10.4. izertgjot veteriraro zalu iesggjamo risku aphrtgjai videi. Katru iespjama riska gagjumu izskata atsev§ piedavajot
ieteikumus sriska maziaSanai;

13.11. i izstradats veterifaro zalu lietoSanas blakuspaiibu uzraudibas sitmas apraksts un, ja nepiecieSaniki igstradats riske
kontroles sistmas apraksts, ko iesnieguma iesnigsiparedzjis ieviest;

13.12. veteriaro zalu apraksts saska ar So noteikumu 35.punktu;

13.13. veteriaro zlu lietoSanas instrukcijas (turain— lietoSanas instrukcija) paraugs, kas sagatavots atbilstoSi najieat aktien
par veteriaro zalu makgSanas, izplasanas un kontroles noteikumiem;

13.14. primara iepakojuma (trauks vai ails iepakojums, kas ir ti@Ssaska& ar attietgaam zalém) un sekunara iepakojumi
(iepakojums, kur ievieto prinairo iepakojumu) paraugi, kas sagatavoti atbilstoSi navaigm aktiem par veteriimo zlu makéSanas
izplatiS8anas un kontroles noteikumiem;

13.15. dokuments, kas apliecina, ka vetdralu raZzosjam sad valst ir alauts raZot veterimas zles;

13.16. rgistracijas aplietbu kopijas, kas apliecina 3ala registraciju cita Eiropas Ekonomikas zonas valgai valst, kas nav Eirope
Ekonomikas zonas valsts (turpkn- tred valsts), & af:

13.16.1. to Eiropas Ekonomikas zonas valstu sarakstss kesniegums ggstracijas aplietbas saemsanai atbilstoSioSnoteikumi
pragbam atrodas izska@anas stadij Sim sarakstam pievieno katrai sarakstinétajai valstij iesniegis veteriaro zlu apraksta (ke
sagatavots atbilstoSi So noteikumu 35.punktam vai ko atzinusi korrpesade atbilstoSi 8 noteikumu 51., 52., 53., 54. un 55.punki
kopijas un lietoSanas instrukcijas kopijas;

13.16.2. informacija par noraidoSuemumu attietha uz veteriaro zlu registracijas aplietbas izsniegénu Eiropas Ekonomikas zol
valst vai treSaj valst un § lemuma moticiju;

13.16.3. S0 noteikumu 13.16.1. un 13.16.2.apak3punkicta informacija, kuru iesnieguma iesniegjg papildina, tikidz ir papildt
zinas par atbilstoSienginumiem;

13.17. aplieciajums, ka iesnieguma iesniei riciba ir kvalificéta persona, kas ir atbilgh par 2lu lietoSanas izrait blakuspaadibu
uzraudzbas sisgtmu atbilstoSi normatajiem aktiem par veteriino zaju blakuspaadibu uzraudibas krtibu, un ir pieejamiitizeNi, lai
pazipotu par blakuspadibam, kuras iesgiams noerot Eiropas Ekonomikas zonas vadstai treSds valsts;

13.18. attietha uz veteriarajam zalem, kas paredias vienas vai vaiku sugu produkvajiem davniekiem un satur vienu vai vakas
farmakolgiski aktivas vielas, kas attigza uz §m dzavnieku sugm vel nav ieautas Regulas N&377/90(ar turpnakiem grozjumiem) I, Il
vai Il pielikuma, — dokuments, kas apliecina, ka EiropauZasentirai saskaa ar mirgto regulu ir iesniegts iesniegums makaim
pielaujamo 2]u atliekvielu daudzuma noteikSanai;

13.19. dokuments, kas apliecina afiigagakalpojuma samaksu saskar Zalu valsts gentiras publisko maksas pakalpojumu cGelir

(Ar groZjumiem, kas izdati ar MK 02.10.2007. noteikumiem nr.666)

14. Resistracijas dokumeriicija noraditas veteriaro zaju sasiva ietilpsto&is krasvielas atbilst So noteikumu 4.pielik@nmingtajam
pragbam.

15. lesnieguma iesniegjg nodroSina, ka par So noteikumu 13.10.apakSpunkicto testu un ptijumu rezulstiem tiek sagatavotsis
izstradats kopsavilkums. Kopsavilkumu sagatavo un paraksta persona (eksperts),thiséeSa tehniska vai profesioiala kvalifik acija



izklastita isa dzves aprakat (Curriculum vitag. lesnieguma iesnieds eksperta apstiprito kopsavilkumu un eksper@urriculurr
vitaeiesniedz Zlu valsts genftira.

16. Ja iesnieguma iesniefiz atbilstoSi So noteikumu 28.punktam ir I@sneiesniegt droSuma testu un mr@kko un Kinisko [Etijumu
rezul@atus, eksperts pamato 2iniskas informacijas izmantoSanu sasiaar So noteikumu 2. un 3.pielik@mingtajiem nosagumiem.

17. Kopsavilkums ir da no dokumentijas, kuru ZJu registracijas iesnieguma iesnieglg kopa ar resistracijas iesniegumu iesnie
Zalu valsts gentira.

18. lesnieguma iesniegjs neiesniedz droSuma un atliekvielu testu vai iné#to un kinisko fEtijumu rezulstus, ja vi$ pieda, ke
registrejamas veteriaras Zles ir gereriskas Zles atsaucesalem, kuras saska ar $o noteikumu 3.punktu Latwijvai citas Eiropa
Ekonomikas zonas vaistir registrétas ne maak ka astaius gadus.

19. So noteikumu 18.purkktminctas veteriiras zles neizlaiz tirg, karmer nav pagjusi 10 gadi pc atsauces au skotngjas
registracijas aplietbas izsniegSanas.

20. So noteikumu 18.punktu piérn afl tad, ja iesnieguma iesniegjig iesniedzis Zlu valsts gentira registracijas iesniegumu attidoa
uz gereriskajgm zilém, bet atsaucesilzm Latvija nav izshiegta g@stricijas aplietba. Saj gadjuma iesnieguma iesniedis notde
Eiropas Ekonomisis zonas valsti, k@ratsaucesates ir vai ir bijuSas r@stretas. Zju valsts genftira:

20.1. pieprasa Eiropas Ekononiiskzonas valsts, kiiratsaucesates ir vai ir bijuSas rgstrétas, kompetentajai iegtei menesa laik
shiegt aplieciajumu, ka attietgas atsaucesates ir vai ir bijusas rgstretas Sai valst ka arf informaciju par atsaucesafu pilnu sastvu un
ja nepieciSams, citus atbilstoSus dokumentus;

20.2. gc citas Eiropas Ekonomikas zonas valsts kompateigstides, kuf iesniegts veterito zlu registracijas iesniegum
piepraguma viena raneSa laik nodita apstiprigjumu par to, ka atsauceéles ir reistretas vai ir bijuSas ggstrétas Latvif, un citus
pieprastos dokumentus.

21. Veteriarajam zalem, kas paredias ziim, bitm vai ciam davnieku sugm, kuras noteiktas ar attige Eiropas Komisije
lémumu, So noteikumu 19.punkhoteikto 10 gadu laikposmu var pagatihdz 13 gadiem.

22. lesnieguma iesniegg iesniedz Zlu valsts genfira droSuma un atliekvielu testu, nekkko vai kinisko @Etijumu rezulsitus
attieaba uz gereriskajgm zlem, ja:

22.1. uz 8n veteririrajam zalem nevar attieciat So noteikumu 2.2.apakSpuakhingto gererisko zlu defiriciju;

22.2. veicot biopieejathas @tijumus, nevar piédit bioekvivalenci atsauceglzm;

22.3. ir akivas vielas terapeitisko indikiju, stipruma, zlu formas vai ievadanas veida dt§ibas attietha uz atsaucesaem.

23. Ja biolgiskas izcelsmes veterinas zles, kas iridzigas biolgiskas izcelsmes atsaucedem, neatbilstgergrisku zlu defiricija
mingtajiem nosagumiem (pasi — biolgiskas izcelsmes vetefiro zlu un biolgiskas izcelsmes atsaucedwz izejvielu vai razodna:
procesa aidribu ctl), iesnieguma iesnieds iesniedz nekhisko vai kinisko Etijumu rezulitus, kas attiecas uz ngitajiem nosagumiem
lesniedzamo papildu datu veids un daudzums atbilst So noteikumu 2. un 3.petingtajiem nosagumiem un So noteikumu 37.puiakt
mingtajas Eiropas Komisijas vaitiijas noteiktajiem krigrijiem. Pargjos atsaucesaju dokumertcija ieklautos ptijumu un testu rezutus
iesnieguma iesnieds ir tieggs neiesniegt.

24. Veterirajam zilém, kas parecditas vienas vai vaiku sugu produkvajiem davniekiem un satur afto vielu, kura Kopiea nav
registreta lidz 2004.gada 30.apm, So noteikumu 23.punktmingto 10 gadu laikposmu afu valsts genfira pagarina par vienu ge
katram rgistracijas apliethas paplasSi@umam attietha uz citm produkivo davnieku sugm, ja &du paplaSigjumu apstiprina piect
gados noakotngjas rezistracijas aplietbas piegirSanas.

25. Veterirrajam zalem, kas pared#ascetram vai vaitikam produkivo dzvnieku sugm, So noteikumu 24.purikmingtais laikposm:
kopuntg neg@rsniedz 13 gadus.

26. Veterirajam zilem, kas paredas produkivajiem davniekiem, 10 gadu laikposma pagajimu fidz 11, 12 vai 13 gadie
piekir tad, ja reistracijas apliethas tugtajs (ipasSnieks) saska ar Regulu N2377/90ir sakotngji iesniedzis Eiropas @u agentira
iesniegumuada maksinali pielaujana zalu atliekvielu daudzuma noteikSanafidk paredats davnieku sugm, kuras migtas reistracijas
aplieaba.

27. Rtijumi un @rbaudes, & an praktiskis prashas, kuras pieano atbilstoSi & noteikumu 18., 19., 20., 21., 22., 23. un 24.pun}
nav uzskamas k pre€jas patenttiebam vai veteriraro zalu papildu aizsardbas sertifikitiem.

28. lesnieguma iesniegjs neiesniedz droSuma un atliekvielarlpaudes vai nekiisko un kinisko gEtijumu rezulgtus, ja vihS pieida
ka veteriaro zilu sasiva ietilpstodis akivas vielas Eiropas Ekonomikas zonas \valgtlietotas rgistrétu veteririro ziJu sasiva ne mazk
ka 10 gadus, i zlem ir atdta efektiviite un pi¢aujama droSuma page atbilstoSi So noteikumu 2.pielikam(attieaba uz
neimunolgiskajam veteririrajam zilem) vai 3.pielikuma (attie@dba uz imunol@iskagm veteririrajam zilem) mingtajam prasbam.
lesnieguma iesniedp nolda izmantoto zifitnisko literatiru.

29. Ka S0 noteikumu 28.punkimingto zinatnisko literatiru (ipasSi — par veterimo zlu droSuma frbaudi) iesnieguma iesniegjg vai
izmantot noertégjuma zhojumu, ko Eiropas Zu gzenfira publi@ pec iesnieguma izarteSanas par maksiti pielaujamo 2zlu atliekviel
daudzuma noteSanu saskpa ar Regulu Ni2377/9(.




30. Ja iesnieguma iesnigfizizmanto ziatnisko literatiru, lai smemtu reistracijas aplietbu veteriarajam zalem, ko paredzs lietor
produkivajiem divniekiem, un lai paplasSitu registracijas aplietbu (lai 3s Zles vagtu lietot ciim produkivo davnieku sugm),
iesnieguma iesniedps atbilstosi Regulai N2377/90iesniedz jaunus vetetiro zlu atliekvielu @tijumu rezulstus vienlaikus ar papilc
klinisko [Etijumu rezultiem. Tre&s personas Sosfumus un to rezuitus neizmanto is gadus no dienas, kad pigfa registracijas
aplieaba, ar kuru saigtta izdafiti mingtie petijumi.

31. Ja veterifiras Zles satur akvas vielas, kas izmantotasgistrétu veteriraro zalu sasiva, bet idz Sim nav izmantotas vien
veteriraro zalu sasiva terapeitiskiem nalkiem, attietba uz akivajam vielam iesniedz nekhisko un kinisko fEtijumu rezulstus un, ji
nepiecieSams, droSuma un atliekvielu testus.

32. Attieaba uz So noteikumu 31.purikmingtajam veteririrajam zalém neiesniedz zitniskas atsauces par katru akd vielu atseviki.

33. Rc registracijas apliethas saem3anas ggstracijas apliethas tugtajs (ipasnieks) ir tiegs izmantot farmaceitisko, dnada ui
atliekvielu, nekinisko un kinisko dokumeritiju, kas iefauta rgistréto veteririro zalu dokumenricija, lai izskattu velaku registracijas
iesniegumu veteritrajam zalem ar tidu pasu kvalitavo un kvantitatvo aktvo vielu sastvu un zju formu.

34. Imunolgisko veteriaro zu registracijas iesnieguma iesniegls arkartas apstklos dikst neiesniegtatlu lauka izmginajumu
rezuliétus, kas veikti rerka sugai (dwnieku suga, kuraiates pared&as), ja 8dus izmekéjumus nevar veikt prézi formuletu pamatot
iemeslu @] un athilstosi citiem Eiropas Savieas tiethu aktiem.

35. Veteriro zalu aprakst ieklauj $idu informaciju (noraditaja seGba):
35.1. veteriaro zalu nosaukums, kam pievienota ade par stiprumu unagu formu;

35.2. akivo vielu un palgvielu kvalitatvais un kvantitavais sadivs, ko svaigi zinat, lai ziles pareizi lietotu dwniekiem (izmant
plasi lietotos vakimiskos nosaukumus);

35.3. Alu forma;

35.4. kiniskie dati:

35.4.1. mrka sugas;

35.4.2. 3lu lietoSanas indicijas, no&dot nerka sugas;

35.4.3. kontrindikcijas;

35.4.4. blakuspadibas (biezums un smaguma ppd);

35.4.5.1paSi piesardbas pagkumi attiegba uz katru nérka sugu;

35.4.6. 3]u lietoSanas piesarttms pagkumi, tai skait ipasi piesardbas paskumi personai, kura ievadales davniekam;
35.4.7. veteriaro zalu lietoSana drsribas, lakicijas vai olu @Sanas periad

35.4.8. veteriaro zalu mijiedarbiba ar citm zlém un cita veida mijiedaiba;
35.4.9. ievad@mais veteriaro zalu daudzums (deva) un ievddnas veids;

35.4.10. simptomi uriciba zlu pardoz&Sanas gaguma (pirma palidziba, pretindes);

35.4.11. 7lu izdaiSaras periods dwnieku izcelsmes gitikas produktos, tai skaitproduktos, kurosatu izdaiSaras periods ir noteik
nulles aprara;

35.5. farmakolgiskasipagbas:

35.5.1. farmakodinamigk ipa3bas;

35.5.2. farmakokigtiskie dati;

35.6. farmaceitiskie dati:

35.6.1. pagvielu saraksts;

35.6.2. galveis Alu nesadébas;

35.6.3. lu defguma termiS un noadijumi par zlu defguma termiu pec zalu atkaidiSanas vai prifra iesaijojuma atérsanas;
35.6.4.1pasi noadijumi zalu uzglataSanai;

35.6.5. prinara iesahojuma veids un saturs;

35.6.6.1pasi no&dijumi ricibai ar neizmantotain zalem vai to atkritumiem, jaati ir;

35.7. rgistracijas aplietbas tuétajs (ipaSnieks) (&rds, uz¥érds vai nosaukums un juridiskadrese vai ggstreta uzpemejdarkibas
vieta);

35.8. rgistracijas apliethas numurs vai apligiau numuri;
35.9. datums, kadikotngji izsniegta vai prregistréta resistracijas aplietba;
35.10. datums, kad preétg zlu apraksta teksts.

36. lesniedzot ggstracijai veteriraras Zles atbilstoSi So noteikumu 18., 19., 20., 21., 22,, 23., 24., 25., 26. un 27.punktafmorsiz |
atsauces atu apraksta das, kas attiecas uz indi{jam vai dozjumu, uz kuim gergrisko zlu tirdzniegbas laike vel attiecas paten
tiesbas.

37. lesnieguma iesniegjz sagatavo fgstracijas iesniegumam pievienoto dokurneiju, ieverojot:

37.1. ® noteikumu 10., 11., 12,, 13,, 14,, 15,, 16., 17., 18.,19,, 20,, 21., 22,, 23,, 24., 25., 26., 27., 28., 29., 30., 31., 32.,
35.punké, ka ar 2. un 3.pielikura mingtas prasbas;

37.2. Farracijas likuma 2¢1 pana mingtos Eiropas Komisijas ieteikumus, ko satur nojums iesniegumu iesniegjiem tirdzniedbas



aflauju smemSanai veteriitajam zalem Eiropas Saviahas dabvalstis, kuru Eiropas Komisija publijusi Eiropas Saviabas zlu
tiesiska regukjuma dokumentu lgjuma VI Sjuma "Veteriraras zles";

37.3. Eiropas Komisijas pamatnagtes par veterfito zlu kvalitati, droSumu un iedafibumu, kuras Eiropas Komisija puldjasi
Eiropas Kopienas#u tiesisk reglamergjuma dokumentu kjuma;

37.4. nosagumu, ka ir iesniegta inforatija par registréjamo veteriaro zalu nowrteSanu (neatkagi no &, vai nowrteSana ir alem
labweliga vai nelabgliga). lesnieguma iesniegjg iesniedz Zlu valsts gentira arn informaciju par veteriaro zalu testiem vai gtjjumu, ka:
ir nepilrigs vai nav pabeigts.eP registracijas apliethas saem3Sanas ggstracijas aplietbas tugtajs (ipasSnieks) Zlu valsts genfirai be:
kaveSaras sniedz jeb&du informaciju, kas nav ielauta gkotngja registracijas dokumeriicija un attiecas uz ieguvuma un riska EBgumu
(veteriraro zau pozitvas terapeitisks iedarlibas izertejums saigba ar noteiktiem riskiem);

37.5. nosagumu, ka eksperimentus ar idmiekiem veic atbilstoSi norni@gjiem aktiem par eksperimentos un atimiskos noiikos
izmantojamo dwnieku tugSanas, izmanto3anas, tirdzfikes un nogali@sanas &rtibu.

Ill. K artiba, kada registre homeogatiskas veterinaras zles

38. § nodda neattiecas uz imundiskaam homeoptiskajm veteririrajam zalem.

39. Zu valsts genftira:

39.1. homeoittiskas veteriraras zles, kuras razo un izplata La®yijregistré saskaa ar So noteikumu prasm;
39.2. homeoitiskajam veteririrajam zalem, kas atbilst So noteikumu 40.punkta fioas:

39.2.1. izveido vienkSotu reistracijas procedru;

39.2.2. pieraro So noteikumu 73., 74., 75., 76., 77., 78., 79., 80. un 81.punktu.

40. Zalu valsts gentira piengro vienkarSoto reistracijas procedru homeoptiskajam veteririrajam zlem, kuru:

40.1. ievaiBanas veids atbilst Eiropas Farmakopejas mafi@grvai, ja tada nav, Eiropas Ekonomikas zonas valstu dlfitietoto
farmakopeju monogfijam;

40.2. makgjuma un lietoSanas instrukaijvai kada no registracijai iesniegtajiem dokumentiem nav aditas specifiskas terapeitisk
indikacijas;

40.3. atgaidiSanas paidpe ir pietiekami augsta, lai nodro#in zlu droSumu. Zles nesatur vaik ka vienu 10000 da@ no mnates
tinktaras (pamattinkiras).

41. Reistrejot homeoptiskas veteriaras zles, Zlu valsts gentira klasifie tas recepSu vai bezrecep3Salés, kuras dauts izplait
bez receptes)aies.

42. So noteikumu 40.purkkimingtajam homeoptiskam veteririrajam zilem vienkarSotaji registracijas procedra izmanto krigrijus
un nosagumus atbilstoSi So noteikumu IV nddamingtajam prasbam. Nepiendro So noteikumu 51., 52., 53., 54. un 55.pankingtas
pragbas un zlu terapeitisko iedafbu apliecinoSo dokumentu nofogganas prabas.

43. lesnieguma iesniegs, kurs rgistre homeogtiskas veteriraras zles, piendrojot vienkarSoto reistracijas procedru, iesniedz Zlu
valsts genfira registracijas iesniegumu. VierskSo& registracijas iesniegur var iedaut homeogtiskas veteriraras zles, kas iegtas nc
vienas unas paSas homealiskas izejvielas (izejvieim). Homeoptisko veterifaro zalu registracijas iesnieguma iesniegls, lai aplieciatu
homeoptisko veteriraro zalu kvalitati un sarazoto&iju homogeniiti (zalu riju identiskumu), rgistracijas iesniegumam pievieno:

43.1. dokumentu, karapraksitas homeoftiskas izejvielas vai izejvielu z#tniskais nosaukums, vai farmakopepraditais nosaukurn
kopa ar aprakstu paraiu ievadSanas veidiem,atu formam un at&aidijuma palpi;

43.2. aprakstu par homeatjzkas izejvielas vai izejvielu iagsanu, kontroli un to homeatisko iedarfbu, izmantojot atbilstas
bibliografiju. Ja homeogtiskas veteriraras Zles satur biolgiskas vielas, apraksta veiktos plagmus Zlu nodroSiaSanai pret patamienm
mikroorganismiem;

43.3. dokumentu par katrasgla formas razoSanu un kontroli;

43.4. atgaidiSanas un potedanas metodes aprakstu;

43.5. spedilo atauju (licenci) attietgo homeoptisko veteriaro zilu raZzoSanai;

43.6. citis Eiropas Ekonomikas zonas vadsizsniegto rgistracijas aplietbu kopijas, kas izsniegtagmt paim homeoptiskagm
veterirarajam zlém;

43.7. vienu vai vafikus reistrejamo homeogtisko veteridiro zu primara un sekunara iepakojuma paraugus vai to rafdas
paraugus;

43.8. dokumentu, kas apliecina hom&gko veteriaro zaju stabilitti;

43.9. ieteikto ZJu izdaiSarss laiku un # noteikSanas pamatojumu.

44, VienkarSoto reistracijas procedru nepiendro homeopgtiskajam veteririrajam zalem, kas nav migtas o noteikumu 40.puraktkas
paredztas produlivo dZvnieku arsteSanai). Rgistracijas apliethas izsniegSanas proced §m homeoptiskagm veteririrajam zalem ir
atbilsto$a & noteikumu 10., 11., 12,, 13, 14., 15., 16., 17., 18., 19, 20., 21., 22., 23,, 24., 25., 26., 27., 28., 29., 30., 31., 32., !
36. un 37.punktminctajam prasbam.

45, Zalu valsts genfira ir tiegga piengrot izpemumus attietba uz droSuma Frbaudi un Kiniskiem un nekhiskiem Etijumien
homeoptiskajam veteririrajam zalem, kuras paredis lietot n&jas (istabas) dezniekiem un neproduktajiem eksotiskajiem deniekien
saskina ar Latvija praktizetajiem homeoatijas principiem un rakstigajam iezimem. Saja gacijuma Zalu valsts geniira pazpo Eiropa:



Komisijai par piergrotajiem izémumiem.

IV. K artiba, kada izskatams registracijas iesniegums un
izsniedzama veteriraro zalu registracijas aplieaba

46. Zalu valsts genfira izsniedz veteriito zalu registracijas aplietbu 210 dienu laik no dienas, kad aamts atbilstoSi i8m
noteikumiem noforréts resistracijas iesniegums. Rgstracijas iesniegumus, kas par viem veteririrajam zalém iesniegti dids va
vairakas Eiropas Ekonomikas zonas vasizskata saska ar So noteikumu V nod@amingtajam prasbam.

47. Zalu valsts genfira ir tiegga [rtraukt registracijas iesnieguma izskdanu, ja rgistracijas iesniegums un dokumeaija jau tiet
izskatita cia Eiropas Ekonomikas zonas valstada gadjuma Zalu valsts gentira inforne iesnieguma iesniedp, ka @ piengro o
noteikumu V nodla mingtas prasbas.

48. Ja ZJu valsts genfira saskaa ar So noteikumu 13.4.1.apakSpunktyesa inforndciju, ka kada Eiropas Ekonomikas zonas valst
registracijas aplietbuir smémusas veteriras zles, par kudim Zalu valsts gentira iesniegts rgistracijas iesniegums, #u valsts genfira
noraida rgistracijas iesniegumu, ja vien tas nav iesniegts atbilstoSi So noteikumu Yamoithatajam prasbam.

49. Zalu valsts genfira izskata rgistracijas iesniegumu, kas iesniegts sagkar ® noteikumu 10., 11., 12., 13., 14., 15,, 16.,
18, 19, 20, 21., 22., 23,, 24., 25., 26., 27., 28., 29., 30., 31., 32., 33. un Hmpnatdjam pragbam, un:

49.1. @rbauda informciju, kas nofidita registracijas iesniegumam pievienotajos dokumentos;

49.2. ir tiesga no&tit gatawas veteriraras Zles, to izejvielas un, ja nepiecieSams, starpproduktus vai gltasasivdaas laboratorisk
izmekkSanai Zlu valsts genftiras laborator§ vai cita laboratorif, kura ir tiesga kontroét zales, lai g@rbaudtu, vai iesniegtajc
registracijas dokumentosau razogja noditas zlu kontroles metodes ir pietiekamas vetaonzalu kvalitaivai kontrolei;

49.3. pieprasa, lai iesnieguma iesnigsizsniedz papildu inforagiju, ja iesniegt informacija nav pilnga. So noteikumu 46.purikt
mingto registracijas laiku pagarinaidz bfdim, kad Zlu valsts genftira iesniegti pieprasie dokumenti vai, ja nepiecia$is, iesniegun
iesniedzjs sniedzis mutisku vai rakstisku paskaidrojumu uzjaatiem, kas radusSies, izskatot iesniegtg@gsteacijas dokumentus;

49.4.ir tiesga piepras, lai iesnieguma iesniedg Partikas un veterifraja dienesi iesniedz nepiecieSa®m vielas vajacdgajos
daudzumos, laigsbaudtu anaitiskas metodes to veterdro zlu atliekvielu noteikSanai, kuras iesnieguma iesrisdzordijis registracijas
dokumentos.

50. Za]u valsts genftira:

50.1. @irbauda, vai veterito zJu raZogjs SsgEj razot veteriaras Zles saskga ar zham, kas iesniegtas sasiiaar © noteikumi
13.4.apakSpunktu, un veikt vetetio zalu kvalitates kontroli ar metagin, kas nodditas resistracijai iesniegtajos dokumentos saskar
noteikumu 13.9.apakSpunktu. Ja atskesSpamatotos ggdmos veteriiro zalu razofijam dazus veterfito zlu razo&nas posmus \
veteriraro zalu kvalitates kontroli izpilda treSpersona, Zlu valsts genfira ir tiegga veikt prbaudi attietgaj uzemuns;

50.2. @grbauda, vai veteritto zaju imporetajs no treS@m valsim sgj veikt veteririro zlu kvalitates kontroli ar metagn, ka:
noraditas reistracijai iesniegtajos dokumentos saskar So noteikumu 13.9.apakSpunktu. Ja atgesiamatotos ggdmos veteriaro
zalu imporgtajam no treSam valsim veteriraro zalu kvalitates kontroli izpilda treSpersona, #lu valsts gentira ir tiegga veikt @arbaud
attiedgajg uzpemung;

50.3. @rbaudot treSap valsis razoto veteriiro zalu atbilsibu So noteikumu 50.1.apakSpunktamem \era kartibu, kas noteiki
Eiropas Komisijas apkopojuipar Kopienas inspé&anas un inforiatijas apmaijas procedram.

51. Za]u valsts gentira izsniedz rgistracijas aplietbu un apstiprinaa@u aprakstu. Par apstipéito zaju aprakstu Zlu valsts gentira
informg registracijas aplietbas tugtaju (ipasnieku).

52. Zalu valsts genftira nodroSina, ka inforacija par veteriarajam zalém (ipasi — 2lu mak&ums un lietoSanas instrukcija) atbilsiz
aprakstam, kuru #u valsts gentira apstiprigjusi vienlaikus ar réstracijas aplietbu vai fgc tam.

53. Za]u valsts gentira nekagjoties nodroSina ggstréto veteriraro zalu registracijas apliethbas un zju apraksta publisku pieejabu
Zalu valsts genfiras najas lag internes.

54. Za]u valsts genfira sagatavo vetediro zalu nowrtejuma zhojumu, kud ieklauj komendrus par rgistracijai iesniegtajier
dokumentiem (tai skaitpar veteriirajam zlem veikto farmakolgisko, droSuma un atliekvielu testu un naldko un kinisko gEtijumu
rezul@tiem). Veteriiro zalu nowrtgjuma zihojumu papildina ar jaunu inforfigiju par veteriéiro zlu kvalitati, droSumu un iedatbu,
tiklidz &da informacija Klast pieejama.

55. ZaJu valsts genfira izpem no 30 noteikumu 54.puikininéta veteririro zilu nowrtégjuma ziojuma komerdli konfidencalu
informaciju un publisko prgjo zinojuma tekstu Zlu valsts genftiras nzjas lag internes.

56. ZaJu valsts genfira ir tiegga piepras, lai registracijas apliethas tuétajs (ipasnieks) uz priara vai sekundra iepakojuma u
lietoSanas instrukdj norada inforniciju par piesardibas pagkumiem, kurus ie&ro, lietojot zles davniekam, vai citu cilgku ur
dzvnieku vesabas aizsardbai vai drothai nepiecieSamu inforaaiju, kas Ruvusi zirima ggc farmakol@isko testu vai Khisko @Etijumu
rezultiem vai alu izmantoSanas vetefirmedianiskap prak<.

57. Imémuma gaijumos objekivu un farbau@mu iemeslu &l Zalu valsts geniira féc konsule€aras ar iesnieguma iesniegju ir



tiegga pimemt Emumu par veteriiro zalu registraciju, ja iesnieguma iesniegs izpilda noteiktas praisas {pasi — attietha uz Alu
droSumu), & ann pazipo par starpgagimiem saigba ar veteriaro zdu lietoSanu un veiktajiem palauimiem. Rgistracijas aplietba paliel
speka, ja Zalu valsts genftira katru gadu asitoti izverte pragbu izpildi.

58. Rec registracijas apliethas saemSanasas tutajs (jpasSnieks)pemot \&ra zinatnes un tehnikas progresu, papildina vetdrealu
kontroles metodes, lai vetefiias zles tiktu raZotas unapbaudtas atbilstoSi visfratztam zinatniskam meto@m. Par izmajam informg
Zalu valsts genftiru. Zalu valsts genfira iz\erte un apstiprina izmaas.

59. Réistracijas aplietbas tugtajs (ipasSnieks) pc Fartikas un veteriara dienesta piepraisma:
59.1. nodroSina pietiekamu daudzumu vielu, laigiaveikt veteriaro zlu atliekvielu noteikSanu atbilstoSi noteikumiem pafuz
atliekvielu noteikSanu uras finangSanas &rtibu;

59.2. pamatojoties uz savu pieredzi, sniedz tehsiddonsulicijas, lai atvieglotu veterimo zilu atliekvielu noteikSanas afizes
metodes ievieSanwaRikas un veteriara dienesta Naciditaja diagnostikas cerir

60. Reistracijas aplietbas tuetajs (ipasSnieks) nekajoties inforne Zalu valsts genfiru, ja ir pieejama inforicija:
60.1. kuras @ japapildina zhas vai dokumenti, kas nofoatn atbilstoSi ® noteikumu 13., 18., 19., 20., 21., 22., 23., 24., 25., 26
28., 29., 30., 31., 32., 35., 36. un 37.pankdi So noteikumu 2. un 3.pielikunminétajam pragbam;

60.2. par kompetento i@gu noteiktajiem ierobezojumiem vai aizliegumiem atbecuz veteriarajam zalem kati valst, kura Ss
veteriraras zles laistas tirdzniaba;

60.3. kas var ietekeh So veteriiro zlu riska un ieguvuma attitmas izerteSanu. Lai turpiatu riska un ieguvuma attidas
izvertegjumu, Zalu valsts genftira ir tiegga piepras, lai registracijas aplietbas tuétajs (ipasSnieks) sniedz inforduiju, kas apliecina, }
riska un ieguvuma attidza saglabjas labéliga.

61. Reistracijas aplietbas tugtajs (ipaSnieks) nekajoties infornt Zaju valsts genfiru, ja nepiecieSami grgami 30 noteikumu 10
11., 12, 13, 14., 15,, 16., 17, 18., 19., 20., 21., 22., 23., 24., 25., 26., 27., 28., 29., 30., 31., 32., 33. unrBihgiajakieteriraro zaju
registracijas dokumeriicija vai registracijas aplietba.

62. R registracijas apliethas saemSanasas tuigtajs (ipasnieks) inforra Zalu valsts genfiru par:
62.1. dienu, kad ggstretas veteriaras Zles laiz tirdi, nemot \era registretas zju formas;

62.2. laikposmu, uz kuruapraukta veteriaro zlu laiSanu tirg vai veteriraro zlu iznpemSana no tirgus. M#to informaciju
registracijas aplietbas tuétajs (ipasnieks) pamb ne \Elak ka divus néneSus pirms dienas, kad tiekrjpaukta veteriaro ziju laiSana tirg,
iznemotarkartgjus apsiklus.

63. Rc Zalu valsts genfiras piepraguma resistracijas aplietbas tugtajs (ipasnieks) atbilstoSi vetefiro zilu lietoSanas izrait®
blakuspaidibu uzraudibas sistmai nofda visus datus par veteino zilu pardoSanas apjomu unpa riciba esoSos datus par izraitet
recepSu apjomu.

64. Reistracijas aplietba ir defga piecus gadus.

65. Réistracijas aplietbu ec pieciem gadiem Foregistre, pamatojoties uz riska un ieguvuma aftieas atkrtotu izvertejumu.
Registracijas aplietbas tugtajs (ipasnieks) iesniedzalll valsts genfira iesniegumu un tam pievienotu konsetial sarakstu, kudrnoraditi
dokumenti, kas iesniegti par vetemia zalu kvalitati, droSumu un efektiviti, un visi grozjumi, kas ieviesti kop$ féstracijas aplietbas
sakotrgjas izsniegSanas. Ristracijas aplietbas tugtajs (ipasnieks) iesniegumu un konsetiol sarakstu iesniedzallu valsts genfira ne
vélak ka seSus r@nesSus pirms ggstracijas aplietbas deiguma termja beigim. Zalu valsts gentira katé laika ir tiesga pieprag, lai
registracijas aplietbas tugtajs (ipasnieks) iesniedz sarakstoraditos dokumentus, lai pre@iw iesniegto inforraciju.

66. Reistracijas aplietba [Ec parregistreSanas saska ar So noteikumu 65.punktu ir dga neierobezotu laiku @iemot gagumus, je
Zalu valsts genfira, pamatojoties uz vetefiro zilu lietoSanas izrai® blakuspaadibu uzraudibas sistmas rezulitiem, nosaka vier
papildu g@rregistraciju pec pieciem gadiem sask@ar S0 noteikumu 65.punktu).

67. Reistracijas aplietha uzskama par nedégu, ja veteriaras Zles triju gadu laik pec lemuma par attiggo veteriaro zaju
registraciju piepemsSanas dienas nav laistasttirg

68. Reistracijas aplietha uzskama par nedégu, ja [gc veteririro zilu registracijas &s ir laistas tirg, bet [gc tam tis gadus gc
kartas netiek tirgotas.

69. Zlu valsts genfira, nemot \era arkartas apstklus un cileku vai davnieku veseabas aizsardbas apssrumus, ir tiegga izdait
izpegmumus attietha uz So noteikumu 66. un 67.puakhingtajiem nosagumiem. Sidus izémumus attietyi pamato.

70. Réistracijas aplietbas izsniegSana nemazina vet@nzlu razofja un reistracijas aplietbas tugtaja (ipasnieka) atbildbu.

71. Zalu valsts genftira resistracijas aplietbu neizsniedz, ja:

71.1. izskatot veteriimo zlu registracijai iesniegtos dokumentus, tiek konstaf ka rgistracijai iesniegtie dokumenti neatbilsb §
noteikumu 10., 11,, 12, 13., 14,, 15,, 16., 17., 18., 19,, 20., 21., 22., 23., 24., 25., 26., 27., 28., 29., 30., 31., 32., 33.LimBdtajankt
pragbam;

71.2. fec registracijai iesniegto dokumentu un datarbaudes tiek konsiéts, ka



71.2.1. veteridro zalu riska un ieguvuma attigm, s lietojot reistracijas dokumentos naditaja veida, ir nelab\liga (pasi — @rtejot
ieguvumus saigha ar davnieku vesabu un labtuibu un padrétaju dro3bu attiegba uz veteri@rajam zlém, ko lieto zootehniski
nolakos);

71.2.2. veterigrajam zalem nav reistracijas dokumeracija noraditas terapeitisks iedarlbas vai iesnieguma iesnigjiz nav sniedz
pietiekamus piedijumus par #du iedarfibu registracijas dokumentos naditajam davnieku nerka sugm;

71.2.3. veteriaro zalu kvalitaivais un kvantitavais sagivs neatbilst rgistracijas dokumentos naditajiem datiem;

71.2.4. iesnieguma iesnieja ieteiktais veteriiro zaju izdaiSaras periods:

71.2.4.1. nav pietiekami ilgs, lai nodrodim, ka noarsttajiem davniekiem ieditie davnieku izcelsmes gotikas produkti nesat
veteriraro zalu atliekvielas patetaja veseibai istamos daudzumos;

71.2.4.2. nav pietiekami pamatots;

71.2.5. iesnieguma iesnieglz piedivatais veteriaro zJu makeums vai lietoSanas instrukcija neatbilst gbas, kas noteikte
veteriraro zalu makéeSanas, izpla$anas un kontroles noteikumos;

71.2.6. veteridro zalu lietoSanas veids ir aizliegts Eiropas Sasian

72. lesnieguma iesniegg vai resistracijas alaujas tugtajs ir atbildigs par iesniegto datu pardia.

V. Kartiba, kada veterinaras zles registre, izmantojot
savstarpgjas atdSanas procediru un decentralizéto procediiru

73. Lai zles resistretu vairak nela viera Eiropas Ekonomikas zonas val@urpnek — iesaidtas datbvalstis), iesnieguma iesniesjiz
katras iesaistas datbvalsts kompetentajestde (Latvija — Zalu valsts genfira) iesniedz veteriiro zalu registracijas iesniegumu, izpild
Sadus nosagumus:

73.1. veteriaro zlu registracijas dokumerniija ietver administravo informaciju un ziratnisko un tehnisko inforatiju atbilsto$
pragbam, kas migtas $ noteikumu 10., 11., 12, 13,, 18, 19, 20., 21, 22., 23., 24,, 25,, 26., 27., 28, 29., 30., 31, 32, &
37.punki;

73.2. vienadu resistracijas dokumeraiciju iesniedz viss iesaigtajas datbvalsfts;

73.3. réistracijas dokumeracijai pievieno to iesaitb daibvalstu sarakstu, ks iesniegts rgstracijas iesniegums;

73.4. rgistracijas dokumeriicijai pievieno dokumentu, kas apliecina afiiacpakalpojuma samaksu saskaar Zalu valsts gentiras
publisko maksas pakalpojumu caatic
(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 02.10.2007. noteikumiem nr.666)

74. Ja iesaitthjas datbvalsts veteriraras Zles reistracijas iesnieguma iesniegSanas daik
74.1. ir rggistretas, veteriaras zles registréjamas savstagjas ataSanas proceita;
74.2. atrodas ggstracijas proces, veteriraras zles rgistréjamas decentraléa procedira.

75. Pirms iesnieguma iesniegSanas par veterirlu registraciju, izmantojot savstagjas atazSanas proceau, iesnieguma iesniegs
pieprasa &dai iesaistajai datbvalstij, lai & ir atsauces dalvalsts un sagatavo vetefin zlu nowrtgjuma zihojumu. Ja atsauc
dalibvalsts ir Latvija, Zlu valsts genfira sagatavo n@itgjuma zihojumu par attietgajam veteririrajam zalém vai atjauno nodrtgjume
zinojumu Administraiva procesa likura noteiktafi kartiba, bet ne ilgk ka 90 dienu lai& pec prasbam atbilstoSa rgstracijas iesniegurr
sailemsSanas. Ja nepiecieSamajualsts gentira nowErtejuma zihojuma ieklauj nowertejumu atbilstosi So noteikumu 26., 27. un 28.pankt
mingtajam pragbam vai 32.punkt mingtajam prasbam. Nowertéjuma zhojumu ar apstipriitu veteririro zalu aprakstu, m&gjumu ur
lietoSanas instrukciju#u valsts gentira nogita iesnieguma iesniegiam un iesaistajam datbvalstm.

76. Ja ldz resistracijas iesnieguma iesniegSanas diengisteicijas aplietba cif iesaisttaja dalibvalst nav izsniegta un Latvija
atsauces dadvalsts, iesnieguma iesnigfiz pieprasa, lai Zu valsts genfira sagatavo n@vtejuma zinojuma projektu un veterino zaju
apraksta, m&gjuma un lietoSanas instrukcijas projektla] valsts genfira sagatavo méto projektu Administrata procesa likura
noteiktaf kartiba, bet ne ilgk ka 120 dienu laik pec defga resistracijas iesnieguma samsanas un nota to iesaistajam datbvalstm ur
iesnieguma iesnied@m.

77. Zalu valsts genfira 90 dienu laik pec So noteikumu 75. vai 76.puakininéta nowertejuma zhojuma projekta unatu aprakst:
markéjuma teksta un lietoSanas instrukcijas projekteseanas:

77.1. apstiprina mitos dokumentus un infordpar to atsauces dbvalsti, ja Latvija ir iesaita dakibvalsts;

77.2. @gc informacijas saemSanas no iesdistjam daibvalsim registré iesaistto daibvalstu vienoSanos, neésgk procedru ur
neka\gjoties inforn€ par to iesnieguma iesniedja, ja Latvija ir atsauces dabalsts.

78.Ja Zlu valsts genfira iesniegts iesniegums par vet@rm zju registraciju saskaa ar $o noteikumu 73.punktu,afi valst:
agenftira:

78.1. pimem Emumu atbilstoSi apstiprittajam noertgjuma zhojumam, Zlu aprakstam, m&gjuma tekstam un liet@®as instrukcij
Administraiva procesa likura noteiktaji kartiba, bet ne @lak ka 30 dienu laik pec So noteikumu 77.2.apakSpumkninétas vienoSans
apstipriraSanas;

78.2. par pigemto Emumu infornt atsauces dadvalsti, reistracijas iesnieguma iesniegla un citas iesaitttis datbvalstis.

79. Ja Zlu valsts genfira, pamatojoties uz to, kagistrejamas veteriaras zles var apdraudl cilvéku vai davnieku vesabu va
apkartejo vidi, 90 dienu laia neapstiprina ncértégjuma znojumu, :alu aprakstu, mkgjuma tekstu un lieanas instrukciju, alu valst:



agenfira:
79.1. iesniedziki pamatotus apgvumus iesnieguma iesniegiam, atsauces davalstij un iesaistajam daibvalsim;

79.2. par jadjumiem, kuros nav pahta vienoSaas, nekagjoties inforng Koordiracijas grupu, kura izveidota Eiropadld agentira,
lai izskattu visus jaudjumus, kas saitt ar zlu registraciju divas vai vaigkas Eiropas Ekonomikas zonas vaddturpnaik — Koordiracijas
grupa). Koordiacijas grupas sekretata darbu nodroSina Eiropagld agentira.

80. Lai pamatotu atteikumu izsniegt imungikko veteriraro zju registracijas aplietbu decentralizaja procedira, Zalu valsts genftira
ir tiesiga piengrot nosagumus par aizliegumu izpftimunologiskas veteriraras zles, kas noteikti normatajos aktos par vetefiro zalu
mareSanas, izplasanas un kontroles noteikumiem.

81. ZaJu valsts gentira 60 dienu laik pec So noteikumu 79.2.apakSpuikninétas informacijas saem3anas nodrog iesniegum
iesniedzjam iesgju sniegt mutisku vai rakstisku paskaidrojumu.

82. Ja iesaittis datbvalstis par ja@umiem, kuros nav pdikta vienoSass, 60 dienu laik pec pazihoSanas Koorditijas grupai:

82.1. vienojas:

82.1.1. un Latvija ir atsauces dalalsts, Zlu valsts genfira resistre vienoSanos, 8tiz procedru un inforng par to iesniegumn
iesniedzju;

82.1.2. un Latvija ir iesaigs dalibvalsts, Z]u valsts genfira pipem Emumu atbilstosi So noteikumu 78.pulmktinétajai kartibai;

82.2. nevienojas un Latvija ir atsaucesioadlsts, Zlu valsts gentira nekagjoties iesniedz Eiropasalll agenfira siki izstradatu fakit
aprakstu par ja@jumu, par kuru netika pahkta vienoSa@s, un domstafipu iemeslus. So dokumentu Kkopiju ftas iesniegum
iesniedzjam.

83. Tiklidz iesnieguma iesniegs ir informets par nevienoSanos umseis So noteikumu 82.2.apakSpunktingto dokumentu kopijt
iesnieguma iesniedp nekagjoties nosta Eiropas Zlu agentirai So noteikumu 73.purkmingtas informacijas un dokumentu kopijas.

84. Ja Zlu valsts genfira ir smémusi divus vai vaitkus iesniegumus kon&iu veteriraro zalu registracijai saskaa ar © noteikumi
10., 11, 12, 13,, 18., 19,, 20,, 21,, 22,, 23,, 24., 25,, 26., 27., 28., 29., 30., 31., 32., 35., 36. un BMim@mmk&rtibu un citas Eirop:
Ekonomikas zonas valstis ir pgmuSas at§rigus Emumus attietba uz So veteriiro zalu registraciju, registracijas aplietbas aptuSant
vai anutSanu, Zlu valsts genfira, Eiropas Komisija vai gstracijas aplietbas tugtajs (ipasSnieks) ir tieigs \ersties Veteriaro zju
komiteja (turpmik — Komiteja), identifiét probEmu un iesniegt visuatriciba esoso inforraciju.

85. Zalu valsts genfira atbilstoSi Eiropas 2[u agenfiras un Eiropas Komisijagrhumam 22 dienu laikpéc stida izskatSanas ve
noditit rakstisku atzinumu par Eiropas Komisij@aslma projektu. Zlu valsts genfira ir tiegga iesniegt rakstiskuigumu, lai Emume
projektu apspriez Komitgj Ja @c Eiropas Komisijas atzinumaali valsts genfiras rakstiskais atzinums izraisa jaunus gnar
zinatniskas un tehnofgskas dabas jagiumus, kam nav piévsta uzmatba, dokumenta apsprieSana un iz&kata Eiropas #u agentira
tiek turpirata.

86. ZaJu valsts genfira un atsauces dblalsts kompeteatiestide pimem Emumu par veteriiro zlu registraciju vai registracijas
aplieabas anuSanu, vai nepiecieSabu groit registracijas dokumericiju, lai izpilditu Eiropas Komisijasemumu 30 dienu laik pec
Eiropas Komisijasdmuma pazjo3anas. 7lu valsts genfira par pi@emto Emumu inforng Eiropas Komisiju un Eiropasal azenfiru.

87. Reistracijas aplietbas tuetajs (ipasSnieks), kas pgstrejis veteririras Zles savstagas atiSanas procdda vai decentralizgtaja
procedira, jebkurus grogumus (izmapas) veteriiro zalu registracijas aplietoa, kas piekirta saskaa ar Saj nodda mingtajam prasbam,
iesniedz vism Eiropas Ekonomikas zonas vaist kuias attie@gas veteriiras Zles reistretas.

88. Ja Zlu valsts gentira cilveku un davnieku vesabas un dabas aizsardas apssrumu ] uzskata, ka:

88.1. ir nepiecieSami grgami registracijas aplietha, kas izsniegta sask@ ar Saj nodda mingtajam prasbam, vai ka reistracijas
aplieabu ir nepiecieSams aptifirvai atsaukt,@ nekagjoties \erSas Eiropas Zu azentfira, identificc probEmu un iesniedz viswas riciba
es0S0 attiggo informaciju;

88.2. ir nepiecieSama steidzanmeiba, lai aizsargtu cilvéku vai davnieku vesabu vai vidi, Zlu valsts genftira Latvijas teritorij ir
tiesiga aptugt saskaa ar Saf nodda mingtajam prasbam izsniegto veteriiro zlu registracijas aplietbas daribu. Ziju valsts genfira ne
vélak ka nakamaj darbdiera informe par savasicibas iemesliem Eiropas Komisiju un citas Eiropas Ekondisigknas valstis, kas ir
registretas $s veterifaras zles.

89. So noteikumu 81., 82., 83., 84., 85. un 86.pgunkhatas prashas nepier®ro 30 noteikumu 40.purkimingtajam homeoptiskajm
veterirarajam zlem.

90. So noteikumu 73., 74., 75., 76., 77., 78., 79., 80., 81., 82., 83., 84. un 8bmimiits praghas nepierro o noteikumu 45.purkt
mingtajam homeoptiskagm veterirarajam zalem.

VI. Veterin aro zalu kliniska izpete un lietoSanas nogrojumi

91. Ja iesnieguma iesniejiz veteriraro zalu klinisko izti un lietoSanas n@vojumus veic Latvijas Republik to veikSanaigsayerr
Partikas un veteriara dienesta iauja



92. lesnieguma iesniegg nodroSina veterfito ziu kliniskas izpstes un lietoSanas nenojumu veikSanu atbilstoSioSnoteikumi
37.punkd, ka arf 2. un 3.pielikura mingtajam pragbam.

93. Veteriraro zaju kliniskap izpeté un lietoSanas n@wojumos ieditos datus iesnieguma iesniépznodita Zalu valsts genfirai. Dat
ir pietiekami, lai sniegtu ziiniski pamatotu atzinumu par vetetio zalu atbilstbu veteriaro zalu registracijas krigrijiem.

VII. 1zmai pas veteriraro zalu registracijas dokumentacija un
registracijas paplaSiraSana

94. Lai apstipritu izmahas veteriaro zlu registracijas dokumeriija, registracijas aplietbas tugtajs (ipadieks) iesnied
iesniegumu par izmail apstipriaSanu. lesniegumam pievieno datus un dokumentus, kas atbilst Eiropas Komibijgtajam parauga
un ir sagatavoti saska ar Sajos noteikumos noteikta) prasbam registracijas dokumericijai, ka an dokumentu, kas apliecina attige

pakalpojuma samaksu sagkar Zalu valsts gentiras publisko maksas pakalpojumu GelirMingto iesniegumu un dokumentus iesniedz:

94.1. Zlu valsts genfira par veteridirajam zalem, kas rgistretas naciofla registracijas procedra un ko nergistré savstarpja
atzaSanas procenta vai decentraligta procedira;

94.2. Zilu valsts genfira un attie@go Eiropas Ekonomikas zonas valstu kompetestégstides saskaa ar Eiropas Komisije
2003.gada 3inija Regulu (EK) NrL084/2003par izmapu izskatSanu #s tirdzniegbas afaujas nosajmos, ko dabvalsts kompeten
iestide izsniegusi attigba uz cilvekiem paredztam zleém un veteriaram zlem, ja zles ir rgistrétas savstagja atzSanas procenia vai
decentralizta procedira;

94.3. Eiropas #u agentira saskaa ar Komisijas 2003.gada 8rjija Komisijas Regulu (EK) NL085/2003par izmahu izskatSant
cilvekiem paredgztu zalu un veterifiro zalu tirdzniegbas affaujas nosajumos, uz ko attiecas Padomes Regula (EEK2309/93 ja zles ii
registrétas centraligta registracijas procedra.

(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 02.10.2007. noteikumiem nr.666)

95. ZaJu valsts genfira atbilstoSi kompetencei izpilda So noteikumu 94.3.apakSpumitetaja regul noteiktos kompeteast
uzraudzbas iestdes pieakumus.

96. Lai saemtu Emumu par veteriiro zalu registracijas paplaSiaSsanu naciofla registracijas procedra registrétam zalem (kc
nergiistre savstarpja ataSanas proceda vai decentraligta procedira), registracijas apliethas tuetajs (ipasnieks) iesniedza valst:
agenftira iesniegumu saska ar Eiropas Komisijas pubbito paraugu, kas ir pubbita Zilu valsts gentiras najas la@ internet (kura ir
ieklauti dati un ir naiditi pievienotie dokumenti).

97. Attieaba uz naciosla registracijas procedra registrétam veteririrajam zilem (ko nergistre savstarpja ataSanas procdaia vai
decentralizta procedira) Zalu valsts gentfira:

97.1. pimem Emumu par veteridro zalu registracijas paplasiasanu, ja iesniegtie dati un dokumenti apliecina atbilsi noteikumi
5.pielikumi mingtajiem kritrijiem. Sada gadjuma veteriraro zlu nosaukums atbilst vetedio zalu nosaukumam, kas raolits sikotngja
lemuma par aAlu registraciju;

97.2. saskga ar So noteikumu VIII vai IX noda izverté iesniegto iesniegumu par izmai apstipridiSanu un pigem Emumu pa
izmaigpu apstipriaSanu vai neapstipriSanu.

VIII. Nelielas IA un IB tipa izmai nas
veterinaro zalu registracijas dokumentacija

98. Nacionla registracijas procedra registrétam veterirarajam zalem (ko nergistré savstarpja ataSanas procedla vai decentralizta
procedira) nelielas | tipa (IA tipa un IB tipa) izmgas reistracijas dokumericija ir mingtas So noteikumu 6.pielikuinMingtas izmaias
noerte un apstiprina saska ar So nodgu.

99. So noteikumu 98.purkkmingtajam veteririrajam zalem:

99.1. iesniegumpar nelieim | tipa izmapam nofda tikai vienas | tipa izmaas;

99.2. vienu iesniegumu, ramlot taj saistbu starp vism izrietoSadm izmaiam, iesniedz, ja:

99.2.1. no vieaim IA tipa izmaiham izriet viena vai vaiikas citas |A tipa izmags;

99.2.2. no vieam IB tipa izmaham izriet |A tipa vai IB tipa izmajas;

99.3. ja izdaamas vaitikas | tipa izmajas, par katru izmau iesniedz atsevi iesniegumu. Kadriesniegura ir atsauce uz gugjiem
iesniegumiem, jaatli ir;

99.4. ja no | tipa izmaam izriet, ka #lu aprakst, maik&uma vai lietoSanas instrukaijjaizdara grogumi, to uzskata par izmgil ddu.

991 Registracijas aplietbas tugtajs So noteikumu 99.punktmingtajam iesniegumam pievieno dokumentu, kas apliecina w@jtiec
pakalpojuma samaksu saskar Zalu valsts gentiras publisko maksas pakalpojumu Gelir

(MK 02.10.2007. noteikumu nr.666 redakyij

100. zalu valsts geniura izskata iesnieguma atbibu o noteikumu 98. un 99.pura mingtajiem nosaijumiem, noerté iesniegto



datus un dokumentus (dokumentu ekgpejt un Administrava procesa likura noteiktaji kartiba pienem Emumu par izmaiu

apstiprimSanu rgistracijas dokumernicija vai izmaihu neapstiprinSanu, ieerojot, ka datu un dokumentu néneSana (ekspeue) tiel
veikta:

100.1. neligdm IA tipa izmapam — 14 dienu laik pec iesnieguma seems3sanas Zlu valsts genfira;
100.2. neligim IB tipa izmapam — 30 dienu laik pec iesnieguma s@ms3anas @u valsts gentira.

101. Zi]u valsts genfira ir tie§ga piepras, lai registracijas aplietbas tutajs (ipasnieks) sniedz papildu infoisiju. Sada gadjuma %o
noteikumu 100.punktmingto procediru aptur idz dienai, kad rgstracijas aplietbas tugtajs (ipasnieks) iesniedzafll valsts genfira
pieprasto papildu informaciju.

102. Ja pc iesnieguma par IB tipa izmy@m un tam pievienoto datu, dokumentu un citas infmijas nortéSanas Zu valsts gentfira
uzskata, ka mitais iesniegums nav giemams, Zlu valsts genfira Administralva procesa likura noteiktaj kartiba, bet ne ilgk ka 3C
dienu laiki pec So noteikumu 98.purkimingta iesnieguma sgemsanas sniedz gistracijas apliethas tugtajam (pasiekam) pamato
atzinumu. R@istracijas aplietbas tugtajs (ipasnieks) ir tigs 30 dienu laik pec Zalu valsts gentiras atzinuma semSanas izd#r
groZjumus iesniegum par IB tipa izmajam, ieverojot Zalu valsts genfiras atzinura mingto pamatojumu. Ja gestracijas aplietbas
turetajs (ipasnieks) izdara métos grozjumus iesniegum par IB tipa izmajam, tas migto 30 dienu laik rakstiski pazio Zalu valst:
agenftirai par grogumu veikSanu.

103. Ja rgistracijas aplietbas tugtajs (ipaSnieks) iesnieguinpar IB tipa izmajam neizdara graumus saskg ar © noteikumi
73.punké mingtajiem nosagumiem, iesniegumu uzskata par noraid un Zlu valsts genfira pimemto Emumu par izmaiu
neapstipria§anu pazio registracijas aplietbas tugtajam (paSniekam) Administrata procesa likura noteiktafi kartiba, bet ne ilgk ka 3C
dienu laiki.

104. Ja Zlu valsts genfira nav paziojusi registracijas apliethas tuktajam ([pasSniekam)dmumu par izmaju neapstipriaSant
atbilstosi So noteikumu 102.puikminétajai kartibai, ir uzskatms, ka Zlu valsts genfira izmapas ir apstiprigjusi un registracijas
aplieabas tuétajs (ipaSnieks) var ieviest paredzs izmahas.

IX. Nozimigas |l tipa izmainas registracijas dokumentacija un
registracijas aplieabas turetaja (ipasSnieka) firmas vai adreses maia

105. Naciosla registracijas procedra registrétam veterirarajam zalem (ko nergistre savstarpja ataSanas proceula vai decentraligta
procedira) noazmigas - Il tipa izmajas — ir izmaias, kas:

105.1. neatbilst So noteikumu 5. un 6.pielikumam;

105.2. ir saigtas ar rgistracijas apliethas tugtaja (fpaSnieka) firmas mail (esoSais ggstracijas apliethas tugtajs (ipasieks) ut
jaunais rgistracijas aplietbas tuétajs (ipasnieks) nav viena ua pati persona) vai adreses mai

106. So noteikumu 105.punkiningtajam veteririrajam zalem:

106.1. iesniegumpar Il tipa izmaiam noida tikai vienas |l tipa izmaas, imzemot gagiumu, ja:

106.1.1. par vieam zilem izdara vaigkas |l tipa izmajas. $da gadjuma par katru izmaju iesniedz atsevi® iesniegumu, un kair
iesniegum ir atsauce uzgsgjiem iesniegumiem, jeatli ir;

106.1.2. no vieam Il tipa izmapam izriet citas izmajas. Par viam $&dam izmaham var iesniegt vienu iesniegumu, unatajrade
saistbu starp viam izrietoSadm izmaiam;

106.2. ja no izmaam izriet, ka veteriaro zalu aprakst, makgjuma vai lietoSanas instrukaijaizdara grogumi, to uzskata par izmgil
dalu.

107. Zlu valsts gentira izskata iesnieguma atbilsti So noteikumu 105. un 106.pufikhingtajiem nosagumiem, noerte iesniegto
datus un dokumentus (dokumentu ekgpejt un Administrava procesa likura noteiktafi kartiba piepem Emumu par izmaiu
apstiprirmSanu rgistracijas dokumeraicija. Datus un dokumentus nene (eksperizi veic):

107.1. ne ilgk ka 60 dienu lailg pec iesnieguma s@msSanas @u valsts gentira. Mingto termipu var samazist, ja jaugjums it
steidzamsipasi — saigba ar dro¥bas jaudjumiem);

107.2. ne ilgk ka 90 dienu laik pec iesnieguma semsSanas @u valsts genfira, ja iesniegums saits ar terapeitisko indiciju
izmaipam vai indikaciju papildiraSanu.

108. Zi]u valsts genfira ir tie§ga piepras, lai registracijas aplietbas tutajs (ipasnieks) sniedz papildu infoisiju. Sada gadjuma %o
noteikumu 107.punktmingto procediru aptur 1dz dienai, kad rgstracijas aplietbas tuetajs (ipasnieks) iesniedzafl valsts gentira
pieprasto papildu informaciju.

109. Nacioala registracijas procedra registrétam veterirarajam zalem (ko nergistre savstarpja ataSanas proceula vai decentraligta
procedira) registracijas aplietbas tugtaja (ipasSnieka) nosaukuma vai juridiskadreses maas gafjuma esoSais fgstracijas aplietbas
turetajs (fpaSnieks) iesniedz afu valsts @enfira iesniegumu, ja fgstracijas aplietbas tugtajs (ipaSnieks) nav at pati
persona. lesniegumam pieviersalds dokumentus un ragta &idu informaciju:

109.1. dokumentu, kas apliecingistracijas aplietbas tuétaja (ipasnieka) maiu;

109.2. veteriaro zalu nosaukumu, ggstracijas aplietbas numuru un fgstracijas datumu;

109.3. esasregistracijas apliethas tuétaja (ipasnieka) firmas nosaukumu un adresiak tas personas nosaukumu un adresi, |
pared:éts nodot alu registracijas aplieibu;



109.4. dokumentu, kas apliecina pgas un nodoSanasithi atjaunotas veteriino zilu registracijas dokumericijas vai tis kopija
pieejambu un nodoSanu personai, kurai nodaldi zegistracijas aplietbu;

109.5. datumu, kad persona, kurai pagezlnodot rgistracijas aplietbu, @Erpem pieakumus no iepriekda registracijas aplietbas
turetaja (jpasnieka);

109.6. dokumentu, kas apliecina, ka persona, kurai noggstrieijas aplietbu, sggj veikt registracijas aplietbas tuétaja (ipadieka
pierakumus atbilstoSi pralsam, kas noteiktas norntagjos aktos par vetedro zaJu razoSanu un kontroli, vetefito zalu izplatSanu
reklamu, neelamam blakuspaadibam un kinisko izgti. Min&taja dokumeri norada:

109.6.1. personu, kura ir athidgh par daribam saistba ar veteriairo zlu blakuspaadibu parraudabas sistmu (personas adre
talruna un faksa numurgss daribas un pieredzes apraksts);

109.6.2. dienestu, kurs ir athifrs par veterifro zalu reklangSanu un izplaSanu (dienesta adres@lrina un faksa numurs);
109.7. veteriaro zalu apraksta, lietoSanas instrukcijas uni@mma projektu;
109.8. dokumentu, kas apliecina malsu par no@rtéSanu saskg ar Zalu valsts gentiras publisko pakalpojumu ceai.

110. Datumu, kad ggstracijas aplietha tiks nodota jaunajam distracijas aplietbas tugtajam @pasSniekam), nosakaali valst:
agenftira, un So datumu ierakstaglima, kuru sédz esoSais un jaunaisgistracijas aplietbas tuétajs (ipasnieks). Rastracijas apliethas
darlibas termi$ nemaias.

X. Nosleguma jautajumi

111. Atat par sgku zau@juSiem Ministru kabineta 2004.gada 227gpr noteikumus Nr.409 “"Vetedro zlu registracijas
kartiba" (Latvijas \&stnesis, 2004, 69., 201.nr.; 2006, 68.nr.).

112. Veteriaro zalu registracijas aplietbas, kas izsniegtagdz 3o noteikumu $a s@Saras dienai, ir dagas idz tafs nogdita
defiguma terma beigm.

Informat iva atsauce uz Eiropas Savi@has direktivam
(Ar grozjumiem, kas izdati ar MK 02.10.2007. noteikumiem nr.666)

Noteikumos ielautas tiedu normas, kas izriet no:

1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembranRis@kt01/82/EKpar Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veteam
zalem;

2) Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.martanzisgl@04/28/EK kas labo Direliyu 2001/82/EKpar Kopienas kodeks
kas attiecas uz vetedrajam zalem;

3) Komisijas 2006.gada 11.decembra Direds 2006/130/EK ar koisteno Eiropas Parlamenta un Padomes Ouek001/82/EK
attieaba uz kriteriju noteikSanu dazu produkgjiem davniekiem donito veteririro zalu atbivoSanai no veterimarsta receptes prams.

Ministru prezidents Aitalv

Zemkopbas ministra viet—
iekslietu ministrs Dz.Jaundzeikars

(MK 02.10.2007. noteikumu nr.666 redakij
1.pielikums
Ministru kabineta
2006.gada 18ijija
noteikumiem Nr.600

LATVIJAS REPUBLIKA REPUBLIC OF LATVIA
ZALU VALSTS AGENTUORA STATE AGENCY OF MEDICINE!

(adrese, rgistracijas numurs,aruna, faksa

numUurs (address, registration number, phone, fax number)

VETERIN ARO ZALU REGISTRACIJAS APLIEC IBA

REGISTRATION CERTIFICATE OF VETERINARY MEDICINAL PRODUCT



RigaRiga

Registracijas
numurs/Registration number

1. Zalu nosaukums, stiprumszla
forme

Name of the medicinal produ:
strength, dosage foi

2. Atlauts lietot 8dam merksugim
Usage allowed for such target spet
3. Razistracijas aplietbas tugtajs
(registracijasipegnieks’

The certificate holder (marketing
authorization holdel

4. Lemums rgistret (parregistret)
veteriraras zales

Order on registration (renewal) of
medicinal produc

5. Apliedba ir sggka Iidz (norada, ja
nepieci€am?)

The certificate is valid un (diena, nenesis, gadday, month, yea

6. Zalu valsts gentfiras atbildga
amatperson:

Responsible person of the St
Agency of Medicin: (parakstsdignaturd (amats, @rds, uzdrds/position, name, surname

(numurs, datumalumber, date)

ZV.
Sea

Pieame.

* Dokumenta rekviztus "paraksts" un
"Z.v." neaizpilda, ja elektroniskais
dokuments ir nofor@ts atbilstosi
normatvajos aktos par elektronisko
dokumentu nofor@Banu noteiktajm
pragbam.

Zemkopibas ministrijas iesniegtap redakcija

2.pielikums

Ministru kabineta
2006.gada 18ijija

noteikumiem Nr.600

Prasibas neimunolgiskajam veterinarajam zalem

|. Dokumentacijas kopsavilkums

1. Administraivie dati:

1.1. veterigras zles, uz kuim attiecas rgstracijas iesniegums, identifcar nosaukumu un ak@s vielas (akwo vielu) nosaukumi
noradot zlu stiprumu, #lu formu, ievaiSanas veidun lietoSanas veidualkar galigas realizcijas noforngjuma aprakstu;

1.2. uzada registracijas iesnieguma iesniegfa nosaukumu un adresi, rafiotnosaukumus, adreses un objektus, kas igsaia&kdos
razoSanas posmos, ietverot galaprodukta #pzan akivas vielas razaju, un attietga gadjuma imporgtaja nosaukumu un adresi;

1.3. resistracijas iesnieguma iesnieglg predzi norada to dokumentu skaitu un nosaukumu, kurus @sniedz kopar iesniegumu, X
ar norada uz iesniegtajiem paraugiem, jdus iesniedz;

1.4. administravajiem datiem pielikurm pievieno dokumentu, karatspogipots, ka razafam ir atauts raZot atti@gas veteriraras
zales, l& noteikts normavajos aktos par #tibu, kada izsniedz, aptur, Pregistre un anué specilas ataujas (licence:
veterirarfarmaceitiskai dartai (tirdzniegbas afauja), k ar to Eiropas Ekonomikas zonas valstu (tufigm daibvalstu) sarakstu, kas ir
pie&irta registracijas aplietba, kopijas no visiemapu aprakstiem saska ar So noteikumu 35.punkta pfa@m, ko apstiprigjusas
dalfibvalstis, un to dibvalstu sarakstu, kas iesniegts pieteikurr



2. Zalu apraksts:
2.1. iesnieguma iesniegjg piediva zalu aprakstu saska ar So noteikumu 35.punkta praam;

2.2. iesnieguma iesnieglg uzida vienu vai vaiikus veteriaro zalu paraugus vai refinas maketus kapar lieto&nas instrukcije
paraugu, jad nepiecieSama.

3. Eksperta kopsavilkumagzjums:

3.1. saskea ar S0 noteikumu 15., 16. un 17.punkta tha@ms iesniedz eksperta kopsavilkumagumu par anates dokumeantiju,
farmaceitiski toksikol@isko dokumericiju, atliekvielu dokumenciju un kiinisko dokumeraciju;

3.2. katru kopsavilkuma zojumu veido da#do testu un/vai §ijumu, kas veikti saska ar So noteikumu prasm, Kkritisks
izvertgjums, un te§ uzrada visus datus, kas attiecas uzeig@jumu. Eksperts sniedz savu atzinumu par to, vai ir pietiekamas g
attieago veteriraro zaju kvalitatei, droSumam un iedaigumam. Faktu kopsavilkums vien ir nepietiekams;

3.3. visus svagos datus apkopo eksperta kopsavilkumajaima pielikuna, ja iesgjams, tabulas vai grafiskveida. Eksperta ziojuma
un kopsavilkumos ir prézas savstagpas noides uz ziam, ko satur pamatdokumenti;

3.4. katru eksperta kopsavilkumaa@jumu sagatavo persona ar atbilstoSu kvaidiki un pieredzi. To paraksta un daksperts, u
kopsavilkuma ziojumam pievienasas zhas par eksperta izgbu un profesioflo pieredzi. Atspoglo eksperta un fgstracijas iesniegun
iesniedzja profesionlas attiegbas.

Il. Neimunologisko veterinaro zalu analfitiskas (fizikali kimiskas, biolggiskas vai mikrobiologiskas) parbaudes

4. Visas tesSanas procenas atbilst 4 briza ziratnes progresa ®toklim un ir atatas procedras, K arn tiek sniegti apstipriisana:
petijjumu rezulsti.

5. Visas tesSanas proceglas apraksta pietiekamikg lai to vagtu atkartot kontroles prbauds, ko veic pc Zalu valsts gentiras
piepragiuma. Ski apraksta izmantojais spedcilas ielartas un apkojumu, [EC iesggjas pievienojot skmu. Vajadzbas gaguma
laboratorijas regentu formulas papildina ar pagatavoSanas metcdiari teseSanas procenam, kas iekautas Eiropas Farmakopejai
dafibvalsts farmakop@j So aprakstu var aizs$tar gki izstradatu atsauci uz migto farmakopeju.

6. So noteikumu 13.3.apak3pubkioteikeis zipas par veteriiro ziu sasiva ietilpstoSo akvo vielu un sagvddu kvalitatvo ur
kvantitaivo sastvu iesniedz saska ar idam prasbam:

6.1. kvalitatvas zipas (zlu visu komponentu kvalitato zinu jedziens ietver savto, ka tiek nosauktas un aprakas akivas vielas
paligvielu komponenti neatkeyi no to veida un izmantdtdaudzuma, ietverot &svielas, konservantus, pg¥ielas, stabilizatoru
bieziratajus, emulgatorus, garSas un asbiskas vielas u.tml., Zu argja apvalka (kapsulu, Zelaa kapsulu u.tml.) komponenti,
paredzts caur gremo3anas traktu vai ditadi ievadt dzivniekiem). $m zipam pievieno visus datus attiéa uz trauku un to noajZna:

veidu kopd ar datiem parafu lietoSanas un ieva&hnas iacem, ko pie@da kopa ar m zalem;

6.2. "parast terminolgsija”, kas lietojama, aprakstotiln komponentus, neatkgi no So noteikumu 13.3.apakSpunksagp noteikumt
pieméroSanas, name:

6.2.1. attietha uz vieem, kas ierakstas Eiropas Farmakopeyai, ja s nav, kdas dabvalsts farmakopej- galveno nosaukun
attiedgas monogifijas augSdH ar atsauci uz attiggo farmakopeju;

6.2.2. attietha uz farejam vielam - Pasaules Vedgbhs organiacijas ieteikto starptautisko nepatétot nosaukumu (SNN), kam vafith
pievienots Eds cits nepatests nosaukums, vai, ja&da nav, preieu ziritnisko nosaukumu. Vielas, kam nav starptautiska negtdent
nosaukuma vai pré&za ziritniska nosaukuma, apraksta, nosakat, un no K tas pagatavotas, attigg papildinot ar céim atbilstodm
zinam;

6.2.3. attietha uz kiasvieim - "E" koda apmngjumu, kas tam piddrts atbilstoSi So noteikumu 4.pielikuma pitaisn;

6.3. kvantitaivas zipas:

6.3.1. lai sniegtudu visu akivo vielu "kvantitaivas zinas", atbilstoSi Zlu formai nosaka katras akis vielas masu vai biofiskas
aktivitates vieribu skaitu devas vigba vai masas, vai tilpuma vigg;

6.3.2. biolgiskas aktivitates vienbu izmanto viedm, ko nevar noteikkimiski. Ja Pasaules Vesgs organiacija ir noteikus
Starptautisku biol@iskas aktiviates viefibu, tad lieto to. Ja nav noteikta Starptautiska Kislas aktivitites vieiba, tad biolgiskas
aktivitates vieribas izsakaatla veida, lai sniegtu nefrprotamu infornaciju par vielu aktivisti;

6.3.3. ja vien iespams, nofida biolazisko aktivititi masas vai tilpuma vieha. Sai infornacijai pievieno:

6.3.3.1. attietba uz injicgjamam veteririrajam zilem - katras trauka viéba eso#s akivas vielas masu vai biofiskas aktivitates
vieribas,nemot \&ra zaJu izmantojamo apjomugp atjaunosanas;

6.3.3.2. attietba uz tidam zalem, ko ievada pilienos - katras akis vielas masu vai biogiskas aktivitites vieribas, kas irada pilienu
skait, kur$ atbilst 1 ml vai 1 g pagatavojuma;

6.3.3.3. attietba uz srupiem, emulsgm, granudm un ciim farmaceitisk&m formam, ko ievada no@ritos daudzumos - katras akis
vielas masu vai biolgskas aktivitites vieribas noraritaja daudzung;

6.3.4. akivas vielas, kas ir savienojumu vai atvagimu veidi, apraksta kvantitati attiedba uz to kogjo masu un, ja nepieciafs
vai ir lietdefgi, attiegba uz molekulas ak¢a elementa vai elementu masu;

6.3.5. alem, kums ir akitva viela, uz kuru pirmo reizi attiecas gistracijas iesniegums jebk@irdalibvalst, tadas akivas viela:
kvantitatvo nowrtégjumu, kas ir slis vai hidats, sisteratiski izsaka ar akva elementa vai elementu masu molekWisam pec tar
registretajam zalem datbvalsts to kvantitavo sasivu deklag tada pa$ veida attiedba uz to pasSu akto vielu.

7. Farmaceitisa izstradne



7.1. sniedz skaidrojumu par savienojumu, komponentu un traullaurvparedzto paigvielas funkciju gatavas #les;
7.2. §im skaidrojumam pievieno ztniskos datus par farmaceitisko izstni. Nosaka devas paliefijumu, to pamatojot.

8. RaZzoSanas metodes apraksts:

8.1. So noteikumu 13.4.apakSpunkiingto veteriraro zalu razoSanas metodes aprakstu izveidatlai tas sniegtu pietiekamarpkatt
par raZzoSanas ofaeiju raksturu;

8.2. aprakstieklauj:

8.2.1. noadi uz daZdajiem razoSanas posmiem, laitd iesgjams veikt noertejumu attiegba uz to, vai farmaceitisis forma:
razosaa lietotais process vaiu izraigt nevelamas grmainas komponentos;

8.2.2. neprtrauk@éis razoSanas ggdma - pilnigas zhas par piesardizas paskumiem, kas veikti, lai nodroSitu galaprodukt
viendahbu;

8.2.3. faktisko razoSanas formulu, sniedz&t gklasttas kvantitalvas zipas par vism izmantotajm vielam. Papildvielu daudzum
uzrada aptuveni, cild tas vajadms attietba uz farmaceitisko formu. Uzskaita visas vielas, kastuazust razoSanas gailNorada jebkidu
devas palielinBjumu un to pamato;

8.2.4. noidi par razoSanas posmiem, kuros veic paraigmSanu kontrolei razoSanas gaja [argjie dati registracijas iesnieguma
pievienotajos dokumentosda &idas kontroles nepiecieS#m gatavo Zlu kvalitates kontrolei;

8.2.5. eksperimenliu petijjumu rezulitus, kas apstiprina razoSanas procesu, ja izmanto nestandar@naszo¥etodi vai ja tam
iz&kiriga nozme attietba uz Alem;

8.2.6. attietha uz steriim zalém - zinas par lietotajiem sterilizijas procesiem un/vai dezinfekcijas flasmiem.

9. Izejmaterlu kontrole:

9.1. 8& punka "izejmaterili" nozime jebkadu medignisko produktu sastu un, vajadibas gaguma, ta trauka komponentus,ak
mingts § pielikuma 6.1.apakSpurikt

9.2. gadiuma, ja i ir:

9.2.1. akiva viela, kas nav aprakkt Eiropas Farmakopeyai daibvalsts farmakope@j

9.2.2. akiva viela, kas ir aprakéd Eiropas Farmakopejvai datbvalsts farmakop@j bet kuras pagatavoSanas metode va#tatst
piemaigjumus, kas nav méti farmakopejas monodgfija un kuru atbilsgai kvaliates kontrolei monogfija nav lietdetga. Ja to ragusi
cita persona, nevis gistracijas iesnieguma iesniegs, tad rgistracijas iesnieguma iesniegls var organizt to, lai aktvas vielas razajs
nepastarpifiti iesniegtu kompetent@n iesadem ki izstradatu aprakstu atti@ba uz razoSanas metodi, kvaties kontroli razoSanas gait
un procesa apstiprianu. Saj gadjuma raZofjs sniedz rgistricijas iesnieguma iesniegfam visas zas, kas nepieciaas, le
registracijas iesnieguma iesniegls umemtos atbiltbu par ¥m zlem. RaZoidjs rakstiski apstiprina ggstracijas iesnieguma iesniegjam
to, ka razatjs nodroSina visugiju atbilstbu paraugam un ka raZ{g bez rgistracijas iesnieguma iesniegla zinas nemaina razaga:
procesu vai specifiicijas. Kompetentan iestidem iesniedz dokumentus umas, ko pievieno pieteikumam attibg uz $idam maiam;

9.3. zhas un dokumentos, ko pievieno iesniegumangisteacijas aplietbas saemSanai atbilstoSi o8 noteikumu 13.9.
13.10.apak3punktun 18., 19., 20. un 21.puakbhoteiktaim pragbam, ieauj visu izmantoto komponentu kvatiés kontroles tes
rezulitus, ietverot &iju anaizi attieaba uz akivajam vielam. Rezuliitus iesniedz saska ar turpn@k minétiem nosagumiem;

9.4. izejmatedili, kas uzskaiti farmakopejs:
9.4.1. Eiropas Farmakopejas moruigas attiecas uz visn tap sastopamam vielam;

9.4.2. par citm vielam katra dabvalsts var piepras lai attieGba uz @s teritorip razotaim zlem tiktu ie\erota datbvalsts naciofla
farmakopeja;

9.4.3. komponenti, kas atbilst Eiropas Farmakopejagharasvai kidas dabvalsts farmakopejas pfasm, uzskata par pietiekam
mera atbilstoSiem So noteikumu 13.9.apakSpunktaipias Saji gadjuma anaitisko metozu aprakstu var aizsar ski izstradatu atsauc
uz mireto farmakopeju;

9.4.4. ja Eiropas Farmakopeyjai datbvalsts farmakop@ejmingtais izejmatedls ir pagatavots ar metodi, kas var @tgiemaigjumus
ko nekontrot farmakopejas monogfija, norada Sos piemaigimus un to maksifilas pielaides robezas un apraksta @Eetu testSana:
procediru;

9.4.5. kasvielas visos gajimos athilst So noteikumu 4.pielikuma gtas;

9.4.6. regulrie testi, ko veic katrai izejmatahi serijai, atbilst testiem, kas naxfiti iesnieguna registracijas apliethas saem&nai. J
izmanto testus, kas nav mtnfarmakopej, tad sniedz pi@dijumus, ka izejmateili atbilst farmakopej noteiktaim kvalitates pratbam;

9.4.7. ja specifikcija, kas ieraksta Eiropas Farmakopeyai daibvalsts farmakopej nav pietiekama, lai nodroditu vielas kvaliti,
Zalu valsts gentiira var pieprais no resistracijas ataujas tugtaja specifikicijas, kas nodroSina vielas kvatit

9.4.8. Alu valsts genfira inforne iestides, kas atbiitjas par attiggo farmakopeju. Rgstracijas afaujas tugtajs sniedz &
farmakopeju przinoSajim iestidem gkas zihas par varbitéjo nepilribu un par papildus izmantaiaj specifikicijam;

9.4.9. ja izejmatedls nav apraksts Eiropas Farmakogeun Latvijas farmakopgj var akcept atbilsibu monogifijai kadas tress
valsts farmakop@j Sados gafiumos reistracijas iesnieguma iesniegla sagda monogéfijas kopiju, kam vajadbas gaguma pievienot:
monogéfij a esoSo tegBanas procadu apstiprimjums un, ja nepiecieSams, tulkojums;

9.5. Izejmatetilu komponentus, kas nav uzsktiiheviera farmakopej, apraksta monogfijas veid, iedalot &di:

9.5.1. vielas nosaukumam, kas atbifgtiglikuma 6.2.apakSpunkta ptia&m, pievieno komeréios vai ziratniskos sinormus;

9.5.2. vielas defiitijai, kas izkfistita tada forma, kadu lieto Eiropas Farmakoggejpievieno nepiecieSamo paskaidrojumuigasi &du,
kas attietga gadjuma skar molekulro struktiru. Tai pievieno piefcigu sintzes paémiena aprakstu. Ja vielas var aprakisicai pec tc
razoSanas metodes, tad apraksts ir pietiekamizpieklastts, lai raksturotuadu vielu, kura ir konstanta gan sa&t, gan iedaribas zia;

9.5.3. identifikicijas metodes varib apraksitas ki pilnas metodes, ko izmanto vielas razoSanai, uireukri veicami testi;

9.5.4. 1ribas testi aprakgi saisiba ar to kogjo daudzumu, ko veido progngiie piemaigumi, ipasSi &di, kam var It kaitigas seka
un, ja vajadms, tie, kaspemot \&ra vielu salikumu, uz kuru attiecas pieteikums,euamegaivi ieteknet zalu stabiliiti vai izkroplot
analzes rezultus;

9.5.5. attietba uz komplekam augu vai divnieku izcelsmes viam no@ada askirtbu starp gaijumu, kad daudzveigas



farmakolgiskas iedarlbas @| vajadaga galveno sadtdalu kimiska, fizikila vai biolgsiska kontrole, un gapimu, kad vieis ir vien:
vai vairakas galveno vielu grupas ad#igu darfibu, kam var akcept vispargju novertéjuma metodi;

9.5.6. ja izmanto dznieku izcelsmes matatus, apraksta pakumus, kas nodroSina iegamo patognu noersanu;

9.5.7. noada visusipaSos piesardlzas paagkumus, kas var @i vajadigi izejmaterila uzglalaSanai, un vajadbas gaguma -
maksinglo Iidz atlartotai parbaudei pigaujamo uzglafianas laikposmu;

9.6. fizikali kimiskas ipa3bas, kas var ietekehbiologisko pieejartbu:

9.6.1. &du informaciju par akivajam vielam (neatkaigi no &, vai @s ir uzskaittas farmakopépg) sniedz k aktivo vielu visgargja
apraksta saavdau, ja no i atkafga zju biologiska pieejaniba:

9.6.1.1. kristliska forma un Eidibas koeficienti;

9.6.1.2. déinu lielums, attietga gadjuma péc pulverizSanas;

9.6.1.3. solgcijas pakipe;

9.6.1.4. das vaiudens sd&lSans koeficients;

9.6.2.9.6.1.1., 9.6.1.2. un 9.6.1.3.apakSpunktu nepeewnelam, ko lieto viegi kidumnsg;

9.7. ja veteriaro zilu razoSah izmanto &dus resursu avotus knikroorganismi, augu vai @mnieku izcelsmes audifi8as vai Bidrumi
(ietverot asinis), kas i&fj no davniekiem vai cil\ekiem, vai biotehnolgiskas §nu strukfiras, tad apraksta izejmatgti izcelsmi ul
vésturi un pamato ar dokumentiem;

9.8. izejmatetila aprakst ieklauj raZzoSanas st&giju, atfiriSanas vai inaktdcijas metodes k@par to apstipriBjumu un visa
procediras attiegba uz kontroli razoSanas gaiar uzdevumu nodro&ihvisu galaproduktagsiju atbilstbu paraugam;

9.9. ja izmantoiu bankas, taditspoglp tas, ka 8nu raksturlielumi saglajas nemairgi pirms un jgc razoSan lietotas pagzas;

9.10. kuluras mateglus, Sinu bankas, serumu un citu bigiskas izcelsmes mateti apkopojumus un, ja iegjams, resursu avott
no kuriem tie iegti, parbauda attietba uz papildu slirbas izraigtajiem;

9.11. ja nav iesjams izvailties no iespjamas patogno izraistaju klatbatnes, So materiu izmanto tikai #da gadjuma, ja talaka
apstade nodroSina pat@go izraisgtaju likvidéSanu un/vai inakticiju un tas tiek apstiprits.

10. Ipasi paskumi, lai nowrstu davnieku giklveida encefalofiijas m@rne$anu — gstracijas iesnieguma iesnieglg uziada, ki
veteriraras zles ir raZotas saska ar Komisijas nadijumiem par riska samaziganu idz minimumam attigba uz iesgju veteriraram
zalem parnésat dzvnieku siklveida encefalogiijas izraigtajus, ko Eiropas Komisija pubBgusi Eiropas Kopienasau reglamericijas
noteikumu 7.8uma, un to jauikajam redakcifm, kuru tulkojums pieejams Zemkiyas ministrijas rmas lag@.

11. RaZoSanas starpposmos veiktie kontroles testi:

11.1. zhas un dokumentos, ko pievienogigtracijas iesniegumam atbilstoSi So noteikumu 13.9. un 13.10.apak§umis., 19., 2(
un 21.punkd noteiktaim prasbam, iekauj zipas par izstrdajuma kontroles testiem, ko iegpms veikt kda razoSanas starpposniai
nodroSinatu tehnisko parametru un razoSanas procesa thilst

11.2. Siem testiem irdbiska nozme, lai @rbaudtu zlu atbilstbu formulai, ja réistracijas iesnieguma iesniegg izpeémuma krta
piedava gatawd produkta tesSanai #du anaizes metodi, kur netiek iefauts visu akivo vielu (vai visu pabvielas saavdau, uz kurien
attiecasds paSas prasas k uz akivajam vielam) vertgjums;

11.3. tas pats attiecas uz gathiem, kad galaprodukta kvaies kontrole ir atkaga no kontroles razoSanas gajb 1pasi, ja attieryo
vielu batiski nosakads razoSanas metode.

12. Gataas produkcijas kontrole:

12.1. veicot gataas produkcijas kontroli, ar gatas produkcijas &iju saprot kdas z]u formas visas viabas, kas izgatavotas no vi
un t paSa akotrgja materila daudzuma un kam veikta vienu un to pasSu razoSanas un/vaistgasinpeiciju virkne, vai af nefartrauki
razoSanas procesa @adna - visas noteild laika posm saraZzats vienbas;

12.2. rgistracijas iesniegur uzskaita tos testus, ko reguilveic katrai gatads produkcijas &@ijai. Nosaka to testu bieinu, kuru
neveic reguri. Norada izlaides robezas;

12.3. zhas un dokumentos, ko pievienogigtracijas iesniegumam atbilstoSi So noteikumu 13.9. un 13.10.apak§umis., 19., 2(
un 21.punkd noteiktagm prasbam, iekauj zias par kontroli, ko veic, izlaizot gatavo produkciju. Tos iesniedz saska turpnak
mingtiem nosagumiem;

12.4. Eiropas Farmakopejas visfjo monoggfiju vai, ja tadu nav, dabvalsts farmakopejas monafjju nosagjumi attiecas uz visie
tur defirgtajiem izstadajumiem;

12.5. ja lieto citas teatanas procegas un robezlielumu, nevis tos, kas iergk&iropas Farmakopejas visgjas monogfij as, tac
sniedz pieadijums par to, ka gatavais izatiajums & testSanas gaglma saskaa ar So monodifiju atbilst $idas farmakopejas kvaltes
pragbam attieGba uz konkgto zaju formu;

12.6. gata¥ izstradajuma visgarigasipadbas:

12.6.1. gata¥ izstradajuma testSars iekjauj noteiktus testus par izatjuma vispirigam ipagbam. Sie testi attiecas uz @d svara u
maksinalas novirzes kontroli, uz mahiskiem, fizilaliem vai mikrobiolgiskiem testiem, organoleptiskaj ipa3bam, fizikalam ipa3bam,
tadam ka blivums, pH, atstaroSanas indekss uttgiRecijas iesnieguma iesniegg katé atseviga gadjuma nosaka standartus
pielaides robezas katrai novsipagbam;

12.6.2. pretzi un gki apraksta tesBanas apsklus, attietga gadjuma, izmantods iekartas vai aparatu un standartus, ja tie nav sni
Eiropas Farmakop&j Tas pats attiecas uz gaoiniem, kad So farmakopeju noteiktmetodes nav piedrojamas;

12.6.3. bez tam cietoalu formam, kas ievaasmas caur muti, Fbaudain vitro aktvas vielas vai vielu atiwvoSaras un iz&iSana:
atrumu. Zlu valsts genfira ir tiegga pieprag Sdus [Etijumus veikt ar gadjumos, ja ievatdanas veids ir cits;

12.7. akivas vielas (akiwo vielu) identifikacija un noertgjums:

12.7.1. alvas vielas (alwo vielu) identifikaciju un nowrtgjumu veic produkcijas partijas raksiyd paraug vai af virkné doZjume
vieribu, ko analiz individuali;

12.7.2. ja nav attiiga pamatojuma, tad gaas produkcijas afivas vielas satura maksali pielaujana novirze nearsniedz 5 9



razoSanas laik

12.7.3. balstoties uz stabilies testiem, razajs ierosina un pamato gatsvprodukcijas akvas vielas satura maksitn pielaujants
pielaides robeZa%dz ierosiata defiguma termja beigim;

12.7.4. noteiktos i#muma gagumos aripaSi saregitiem maisjumiem, kadloti daudzskaitu vailoti mazos daudzumosstavetu
aktivo vielu nowrteSanai lntu vajadigs sarefits (Etijums, ko gfiti veikt attiedba uz katru produkcijasésiju, gatavaj produkcip var
neveikt vienas vai vaku akivo vielu nowrteSanu ar skaidru nosgiemu, ka Sos nartgjumus veic razoSanas procesa starpposirauii
atkapi pragbas neattiecina uz 3o vielu raksturojumu. So viedto metodi papildina ar kvantited izvértgjuma metodi, kagauj Zaju
valsts @enfirai parliecinaties par tirgi laistu zju atbilstbu apstipriatajai specifikicijai;

12.7.5. ja fizikali kimiskas metodes nesniedz adetw informaciju par izstédajuma kvaliti, tad ir obligiti veicamain vivo vai in vitro
biologiska noertesana. $da nowrteSana pc iesgjas ietver sevatsauces matétils un statistikas arial, kaslauj apekinat ticanibas
pakapi. Ja nevar veikt gatas produkcijas testus, tos var veikcpesgjas \elaka razoSanas procesa starppasm

12.7.6. ja Bpielikuma 8.punkt sniegis zinas noiida uz to, ka @u razosaa lieto ieverojamu akivas vielas devas palielijumu, tac
gatawas produkcijas kontroles testu aprakattiedga gadjuma ieklauj to @rmainu kimisko un, ja vajadgs, toksikolgiski farmakolgiskc
petijjumu, kam palauta $viela, un gc iesggjas nardiSaras produktu raksturojumu un/vai natgjumu;

12.8. palgvielas sagwvddu identifikacija un noertejums:

12.8.1. cikil nepiecieSams, pajvielas sagvddam veic vismaz identifikcijas testus;

12.8.2. tesiSanas procenla, ko piedva krasvielu identifi€Sanai,lauj parliecinaties, ka &das vielas ir uzskatas ® noteikumi
4. pielikurrg;

12.8.3. attietha uz konservantiem obligj veic auggjas un apal&as robezas testu, un attib& uz jebkuru citu papildvielas sastdu,

kas vagtu nelabeligi ieteknet fiziologiskas funkcijas - auggas robezas testu. Augiis un apaldas robezas testu obfitj veic attiegba
uz papildvielu, kas var ieteldhaktivas vielas biolgisko pieejartbu, ja vien biolgisko pieejaribu nenodroSina citi attiggi testi;

12.9. droSuma testi fdztekus toksikolgiski farmakolgiskajiem testiem, kas iesniegtigistracijas iesniegum anaizes datos idlauj
zinas par droSuma testiem, pignam, attietha uz sterilititi, bakterilajiem endotoksiem, pirogniem un vietjo panesaibu davniekiem
ja &adus testus veic regul, nodroSinot izseidajuma kvaliti.

13. Stabilitites tests. Zias un dokumentus, ko pievieno iesniegumagistacijas apliethas saems3anai atbilstoSioSnoteikumu 13.¢
un 13.10.apakSpurikhoteiktafim pragbam, iesniedz saska ar $idam prasbam:

13.1. iesniedz aprakstu pastfumu, kur ir noteikts rgistracijas iesnieguma iesniegla piedivatais defguma termiS, ieteiktie
uzglatiSanas nosacmi un specifilicijas detguma termia beidis;

13.2. davnieku arstnieciskis batbas premiksu gaflima, ja nepiecieSams, sniedz infarciju an par &das arstnieciskis davniekt
baitbas deiguma termju, kas razota no Siem premiksiem sagkar ieteikto lietoSanas paeibu;

13.3. ja pared#s gatads Zles atjaunot, nepiecieSamagkas zhas attietha uz atjaunoto #u ieteicamo deéguma termiju, kar
pievieno atbilstoSos datus par stabhiijt

13.4. attietha uz vaitiku devu iepakojumu iesniedz datus par statiilikas pamato iepakojuma @guma termiu psc ta pirmreizjas
atversanas;

13.5. ja gatavais izsmlajums vabtu radt naardiSaras produktus, rgistracijas iesnieguma iesniegg to uzeda un nofda u:
raksturoSanas meteh un testSanas proceatam;

13.6. stdziern ieklauj anaizu rezulstus, kas pamato piedato defguma termiju ieteiktajos uzglaiSanas apsklos un gata¥ produkie
specifikacijas gatag produkta daguma beigs Sajos ieteiktajos uzglakanas apsklos;

13.7. noda maksinali pielaujamo nardiSaras produktuimeni zlu deiguma termja beigis;

13.8. iesniedz @ijumu par Alu un trauka savstagm mijiedarhbu, ja vien §das mijiedartbas risks tiek uzskas par iespjamu, jc
ipasi, ja tas skar injijamus pagatavojumus vai aerosolus iggai lietoSanai.

Ill. TesteSana attiedba uz droSumu un atliekvieam

14. Zipas un dokumentus, ko pieviengisdracijas iesniegumam atbilstoSi 13.9. un 13.10.apakSpunikeiktaim prasbam, iesnied
saskaa ar Saj nodda noteikem pragbam.

15. Dafbvalstis nodroSina, ka testus veic sagkar labas laboratoriju prakses principiem atbilstosi naxagem aktiem par pragam
laboratoriju darba kvalitei un laboratoriju insp&Sanai.

16. DroSuma tea$ana:

16.1. dokumentos attigha uz droSumu atspogm

16.1.1. veterifro zalu iesgjamo toksiskumu un jebkuragstamas vai nelamas blakuspadibas, kas iesjamas apgklos, kdos
veteriraras Zles lieto dzvniekiem. lespjamo toksiskumu un blakusgaitbas iz\érté saistba ar attiedga patolgiska stivokla smagum
pakapi;

16.1.2. iespamo kaitgo ietekmi uz cilgkiem, ko var izraig veteririro ziu atliekvielas prtikas produktos, kas i@ no
apstadatajiem davniekiem, un to, kdus sarefijumus s atliekvielas var ratlpartikas produktuipnieciskaj parstrade;

16.1.3. iespjamo risku, kas var rasties, ja @ks ir pakauts veteriro ziu iedarlibai, piengram, & ievadSanas laik dzivniekam;

16.1.4. iespiamo vides apdra@limu, ko var izrai veteriraro zalu lietoSana;

16.2. visi rezuliti ir ticami un vis@rgji derigi. Eksperimenta metodes izveidin rezulitu nowrteéSara attiedga gadjuma lieto
matenitikas un statistikas metodes. Tuitikklinicistus (ekspertus, Klisko [Etjjumu vei&jus) inforne par izstidajuma jaurako terapeitisk
potenciilu un par risku, kas saitt ar & lietoSanu;

16.3. diZos gafdjumos var fit nepieci€ams tesét izejas savienojumu metalitus, ja tie peada attieigas atliekvielas



16.4. attietha uz &adu paifgvielu, ko izmanto fardcija pirmo reizi, tkojas tipat ka aktivas vielas gaglima.

17. Farmakolgija:

17.1. farmakolgiskiem gEtijumiem ir fundamerla noZme, noskaidrojot meimismus, &dos zles dist savu terapeitisko iedatu. Si
pielikuma IV dda ieklauj farmakolgiskos [Etijumus, kas veikti ar izaginajuma davniekiem un ar réerka sugm;

17.2. farmakolgiskie petijumi palidz izprast padibas toksikolgija. Ja zles gist farmakolgisku iedarfibu bez toksiskas reakcijas
arn pie tik zemim dewam, kas nevar izraistoksisku reakciju, So farmakdaiisko iedarlbu nem \era, no\ertejot zaju droSumu;

17.3. dokumentiem paralu droSumu papildus iesniedzkas zihas par farmakolgiskajiem [Etijumiem, kas veikti ar laboratorij
dzvniekiem, un visa attiéga informacija, kas @ta, veicot kiniskos @tijjumus ar nérka davniekiem.

18. Toksikolgija:

18.1. Vienreizgjas devas toksiskumsgffjumus par vienregjas devas toksiskumu izmanto, lai noskaidrotu:

18.1.1. iespjamas sekas altas pardozSanas gaguma merka sugai;

18.1.2. iespjamas sekas gajlima, kad to nejausilkmigi ievada cilekam;

18.1.3. devas, ko lietdigi izmanto @tijumiem par atkrtoto devu;

18.2. @tijumi par vienreizjas devas toksiskumu afklielas akito toksisko iedaribu, ka arn tas iestSaras un izzuSanas laiku;

18.3. Sajos §ijumos izmanto ne mak ka divas Zditaju sugas. Vienu itaju sugu iespjams aizstt ar davnieku sugu, kam ates
paredztas. Parastia ne mazk ka divus daZdus ievatSanas veidus. Viens no tiem vait bas ievatSanas veids, ko iesaka attigcuz
merka sugu, vaiibzigs tam. Ja ir paredzama lietjat bitiska saskarsme aglzm, pientram, inhaicijas vaiadas kontakta veld tad izfgta
Sos lietoSanas veidus;

18.4. lai maziatu izmeginajumos iesaisto davnieku skaitu un to cieSanas, Easgi izstiada jaunus protokolus vienredms deva
toksiskuma tegBanai. Tiek akcepti petijumi, kas veikti saskg ar m jaunajm procediram, ja &s ir pieracigi apstipriritas, k an
petijumi, kas veikti sask@ ar pastvo&m starptautiski aitam pamatnogatdnem;

18.5. atlértotas devas toksiskums:

18.5.1. atkrtotas devas toksiskuma testi ir par@gdai atklatu jebkadas fiziolgzsiskas un/vai patol@iskas prmaipas, ko rada giamas
aktivas vielas vai akvo vielu kombiricijas atkirtota lietoSana, un lai noteiktis§armainas atkaiba no devas dauma;

18.5.2. ja zles vai vielas pareéts izmantot neproduktiem dZvniekiem, veic atkrtotas devas toksiskumagtgumu viena
izmeginajumu davnieku sugai. & pétijuma viefi var veikt @Etijumu ar nérka davnieku. leva@anas veidu un biezumui ki pétijume
ilgumu iz\€las, ie\erojot paredztos kiiniskos lietoSanas ap&lus. Rtnieks argumemtizméginajumu apjoma un ilguma.akan devu iz\li;

18.5.3. ja zles vai vielas paredts izmantot produktiem davniekiem, fEtijumu veic ne maik ka ar divam dzvnieku sugm, nc
kuram viena nav gra@. Petnieks argumegtdzvnieku sugu izeli, nemot \&ra pieejanas ziraSanas par produkta metabolismaveizekL
un cilveka organisra. Testa vielu ievada caur muti. Testa ilgums ir vismaz 90 dieatrseks skaidri nosaka un argumetietosanas veid
un biezumu un iz@ginajumu ilgumu;

18.5.4. maksimli pielaujamo devu iz&las, lai atkiitu iesgjamu kaifgu iedarfbu. Zenikais devasimenis nedkst uzadit neladas
toksiskuma pames;

18.5.5. toksisks iedaribas no@rtgjums balsis uz nogrojumiem par uzvettbu, augSanu, hematgiskiem un fiziolgiskiem testien
jo ipaSi attietha uz izvadorgniem, K& am sekcijas rezuftiem un pievienotajiem histojilas datiem. Katras testu grupas e ur
diapazons ir atk&gs no izmantas davnieku sugas un no jabkejam zimtnes atzaiam;

18.5.6. ja ziamas vielas, kas izfitas saskga ar So noteikumu prasam, savieno jauis kombiracijas, [Etnieks var modifiet atkartotas
devas testus, pamatojot modiiju, ja vien toksiskuma testi neliecina par po&Sanu vai jaunu toksisku iedaiplo;

18.6. tolerance erka sug - sniedz &as zhas par jebkdam nepaneabas pammem, kas nogrotas, veicot ptijumu nerka sugai saska
ar ¥ pielikuma 28.punkta prasm. Nomlda:

18.6.1. attiergo fEtijumu,

18.6.2. devas, pie ki \erojama nepanésa,

18.6.3. attietgas sugas unkdrnes, kam no&rojama nepanésa,

28.6.4. i izklastita informicija par jebkdam negaidtam fiziologiskam parmainam, veicot attietgu Etijumu;

18.7. reproduktais toksiskums, ietverot tera®w toksiskumu - §ijums par ietekmi uz reprodukb jomu:

18.7.1. ptijuma uzdevums ir noteikt iesjfamo JriSkas vai sievi§as reprodulivas funkcijas pasliktiasSanos vai iesfamu kaitgu
iedarlibu uz gcnacgjiem, ko izraisa zju vai Etamas vielas izmantoSana;

18.7.2. viedm vai zlem, ko paredas izmantot produktiem davniekiem, g@Etijumu par ietekmi uz reprodukb jomu veic k& divu
paaudzu gtijumu ne mazk ka vienai davnieku sugai, parasti - gragjem. Fetamo vielu vai Zles ievada wieSu un sievieSu atas
dzvniekiem atbilsto® termina pirms g@roSanas. &amo vielu vai zles turpina ievatt [idz pat F2 paaudzes kitSanai no mitajas. |zmant
ne mazk ka tris devu lielumus. Maksiati pielaujan® deva latu jaizvélas, lai atkéitu iesgjamu kaifgu iedarfbu. Zenakais devasimenis
neuzida toksiskuma pames;

18.7.3. noertgjumu par ietekmi uz reprodukb jomu balsta uz autiiu, gmisribu un ciltsnates iztueSanos; F1 nacgju ziSanu
augSanu un atitibu no apaulpSaras biiZza lidz nobrieSanai; F2gpnacgju atfistibu - idz atkirSanai no mitajas;

18.7.4. ptijums par toksisko iedaitu uz embriju vai augli, ietverot teratw toksiskumu;

18.7.5. viedm vai Zlem, ko paredas lietot produkiviem davniekiem, veic ptijumus par toksisko iedaittu uz embriju vai aug
ietverot teratogno toksiskumu. Sosgfijumus veic vismaz dim Zditaju sugim, parasti - ar &du no graugjiem un ar truSiem. iBu zipu
izklasts par testu (denieku skaits, devas, ieve@nas laiki un krériji rezultatu izvérteSanai) ir atkags no ziatnes aftistibas tmepa
registracijas iesnieguma iesniegSana®ibun no statistisk svaiguma pakpes, ko gaida no Siem reziem. Rtijumu ar graugjiem vai
apvienot ar ptijjumu par ietekmi uz reprodukb funkciju;

18.7.6. viedm vai Zlém, ko nav paredis lietot produlivajiem divniekiem, @tijumu par toksisko iedatbu uz embriju vai aug
ietverot teratogno toksiskumu, veic vismaz ar vienu sugu, kas vair rbérka suga, ja @des paredats lietot iespjamiem vaisla
dzivniekiem;

18.8. mutagerate:



18.8.1. mutagerites testus paredz, lai natetu vielu sggju izraigt transmisvas @rmaipas $inu gerctiskaja materdla;

18.8.2. jaunas vielas, ko paréetizlietot veteridrajas Zles, iz\erté attieaba uz to mutagnajam ipagbam;

18.8.3. testu skaita un veida &w un rezulitu nowerteSanas kritriju izvéle ir atbilstoSa ziatnes afistibas tmenim laila, kad iesnied
registracijas iesniegumu;

18.9. kancerogeriite:

18.9.1. ilgstosusatijumus attietha uz kancerogeriti dzivniekiem veic viedm, kuru iedartbai pakauti cilveki. Sis vielas:

18.9.1.1. pc kimiska sasiva analgiski lidzigas ziamajiem kancerogniem;

18.9.1.2. mutagerites testos uzda rezuliitus par kanceramas iedartbas iespjanibu;

18.9.1.3. toksiskuma te&sanas laik uzrada pazmes par kancer@gas iedaribas iespjanibu;

18.9.2. veicot iijumus attietha uz kancerogeriiti un iz\ertgjot to rezulitus, nem \era zinatnes afistbas Imeni pieteikum
iesniegSanas laik

18.10. imémumi - ja zles paredds lietot lokali, petijumu veic par sigmisko absorbciju dgnieku nerka sug. Ja piefida, ke

sisemiska absorbcija ir nenamiga, tad var neveikt adkiotas devas toksiskuma testu, testus altieaz reprodukivo toksiskumu un test
attieaba uz kancerogeriti, ja vien nav iz&dijies, ka:

18.10.1. saska ar noteiktajiem lietoSanas nog§amiem davnieks, iespjams, unems zles caur muti;
18.10.2. 2lu ddinas var iekat partikas produktos, ko i€t no aps#data dzvnieka (piena dziedzeros ievadi pagatavojumi).

19. Citas prabas:
19.1. imintoksiskums:

19.1.1. ja dwniekiem veiktajos atittotas devas §tfjumos nowrota iedarhba ietver selvspecifiskas frmainas attietba uz limfas
organu svaru un/vai histofgju un Sinu veidoSaas pairmaipas limfaudos, kaulu smadzenvai periérajos leikogtos, fEtnieks lemj pe
nepiecieSanbu veikt papildu ptijumus par Zlu ietekmi uz ininsisEmu;

19.1.2. veicot Sosgijumus un izértgjot to rezulfitus,nem \Era zinatnes atisttbas tmeni pieteikuma iesniegSanas fik
19.2. atliekvielu mikrobiolgiskas ipa3bas:

19.2.1. iespjama iedarliba uz cihgka zarnu floru - mikrobiolgisko risku, ko cilka zarnu mikroflorai rada savienojumi
pretmikrobuipadbam, péta saskaa ar ziratnes afisibas imeni pieteikuma iesniegSanas ik

19.2.2. iespjama iedarhba uz partikas ipnieciskaj parstrade izmantojamiem organismiem - atsé&ds gagumos var veikt testus,
noteiktu, vai atliekvielas izraisa saggzmus attietha uz tehnolgiskajiem procesiemastikas mpnieciskaj parstradg;

19.3. noerojumi attiegba uz cilveka organismu - sniedzgas par to, vai veteriino zalu komponenti tiek lietoti & zales, arstjot
cilvekus. Ja &s fakts padwv, tad sniedz grskatu par vism nowrotajam ieteknem (ietverot blakuspadibas) attietha uz cilvekiem un pa
So ietekmju iemeslu, laittu iesgjams veikt veterigro zalu nowerteSanu,nemot \Era pétijumu rezulsitu bibliogafiju. Ja veteridro zalu
komponentus nelieto vai tos vairs nelietozkles cilveku arsteSanai, tad nada iemeslus.

20. Ekotoksiskums:

20.1. veteriaro zalu ekotoksiskumagtijuma uzdevums ir n@vtét zalu lietoSanas iegjamo kaitgo ietekmi uz vidi un noteikt vis
vajadgos piesardbas paskumus & riska samazi@sanai;

20.2. ekotoksiskuma nestgjums ir obligits iesniegumam pgstracijas apliethas saemsanai, igemot &dus iesniegumus, kas iesni
saskaa ar So noteikumu 13.9. un 13.10.apakSpainkt 18., 19., 20. un 21.puiaktoteiktagm prasham;

20.3. noertejumu veic divos posmos. Pirmdaposna petnieks noerte apjomu, lada ir iesggjama zlu, to akivo vielu vai attiemo
metabaitu ietekme uz vidipgemot \era:

20.3.1. mrka sugu un piexvato lietoSanas modeli (pieggram, zlu masveida lietoSana Wniekiem vai Zlu lietoSana atsewar
dzvniekam);

20.3.2. lietoSanas veidu, jpaSi - apjomu, &da ziles ieKas tieSi vides sismas;

20.3.3. 3]u, to akivo vielu vai metabatu iesgjamo izdaiSanos no apgirato dzvnieku organisma vigdun notutbu &dos izdaijumos;

20.3.4. neizmantotaaiu vai no 8m radusos atkritumu likvEsana;

20.4. otraj posnd, nemot \Era zilu ietekmes uz vidi apjomu un pieejamo infaoiju par & sasiva fizikalajam/kimiskagm,
farmakol@iskagm un/vai toksikolgiskapm ipa3bam, kas ie@gta, veicot citus testus un iaginajumus, kas noteikti &os noteikumo
petnieks lemj par nepiecieSabu veikt &lakus Etjumus par zlu ietekmi uz konketam ekosistmam;

20.5. var Int vajad4gi talaki petijumi attieaba uz:

20.5.1. saglat$anos un datbu augsh;

20.5.2. saglat$anos un datbuuden un gaig;

20.5.3. iedaribu uzidens organismiem;

20.5.4. iedartbu uz citiem blakus sugu organismiem;

20.6. Sosdlakos pEtijumus veic saska ar testa protokoliem, kas noteikti norivajos aktos par laboratoriskey meto@m kimiskc
vielu un kimisko produktu fiziklo, kimisko, toksikolgisko vai ekotoksikolgisko ipagbu noteik&nai. Ja testa protokolos nav sk
noradits gala term;iS, &lakos fEtijumus veic sask@ ar citiem starptautiski atzem protokoliem par veteriino zalu un/vai akivajam
vielam un/vai attieti izdalitajiem metabatiem. Testu skaita un veida i&e un rezulitu nowrteSanas kritriju izvéle ir atbilstoSa ziatnes
attisttbas tmenim lailg, kad iesniedz pieteikumu.

21. DroSuma testu dokumaeaija ka jebkuia zinatniska darks ieklauj $idas zpas:

21.1. ievadu, kdrdefine aplikojamo objektu un kuram pievienotas nades bibliogéfiskas atsauces;
21.2. aplikojamas vielas i izklastta identifikacija, ietverot:

21.2.1. starptautisko nepatetot nosaukumu (INN);

21.2.2. Starptautias teoégtiskas un praktisas kimijas apvieibas nomenkliaras (IUPAC) nosaukum



21.2.3 Kimijas anatisko apskatu indekg&€hemical Abstract ServiceCAS) numuru;
21.2.4. terapeitisko un farmakgisko klasifikaciju;

21.2.5. sinotmus un sssinajumus;

21.2.6. strukirformulu;

21.2.7. molekuiro formulu;

21.2.8. molekulmasu;

21.2.9. piemaiumu fmeni;

21.2.10. piemaigumu kvalitaivo un kvantitaivo sasivu;

21.2.11. fiziklo ipa3bu aprakstu;

21.2.12. kuSanas punktu;

21.2.13. virSanas punktu;

21.2.14. tvaika spiedienu;

21.2.15. Kidibu adern un organiskosl&dinatajos, kas izteikta g/l, nadot temperatru;
21.2.16. bvumu;

21.2.17. refrakcijas, ratijas spektru utt.;

21.3. sku eksperimenta protokolu, kKusniedz pamatojumu, ja izlaistidi no iepriekS mistiem testiem, izmantoto metozu, aparat
un materdlu aprakstu, &as zpas par dwnieku sugu, §rni vai liniju, zinas par dwnieku iediSanu, skaitu, izmiti@Sanas apakliem ur
baroSanas nosgemiem,inter alia nosakot, vai denieki ir brivi no specifiskiem patdgiem (SPF);

21.4. ieditos rezulitus neatkagi no &, vai tie ir lab\&ligi vai nelabeligi. Sakotrgjos datus apraksta pietiekanikis lai rezulatus va
izvertet kritiski, neatkafgi no autora interpratijas. Rezulitus skaidrojot, tos var papildinar ilustécijam;

21.5. rezulitu statistisku anai, ja adu pieprasa testa programma, un datu variablumu;

21.6. objeldvu iztirzajumu par ie@tajiem datiem, kafauj seciat par vielas:

21.6.1. droSumu,

21.6.2 droSuma robezlielumu kontroleswiizeka un nerka davnieka, 21.6.3. iesgjamam blakuspaidibam,
21.6.4. lietoSanas jomu,

21.6.5. akvas devas lielumiem,

21.6.6. jebkdu varhiteju nesavietojanbu;

21.7. ski izstradatu aprakstu uniku iztirzajumu par gtjuma rezulitiem attiegba uz atliekvielu droSumu3gstika un to saigbu a
atliekvielu izraisto iesggjamo apdraugumu cilvekiem. Sis iztirajums atbilst ierosigjumiem ar nérki nodroSirt, lai samaziatu jebkidu
apdraudjumu cilvekam, izmantojot starptautiski atus nowrteSanas kritrijus (pieneram, nenotro ietekmi davniekos, priekBkumi
attieaba uz dro¥bas faktora iz&li un pidaujamo diennakts devu (PDD));

21.8. 3ku iztirzajumu par jebEdu risku persoam, kas gatavoates vai lieto &s davniekiem. Iztirajumam pievieno priek&kumus pa
lietdefigajiem paskumiem &du risku maziaSarg;

21.9. sku iztirzajumu par jebkdu risku videi, ko var izrais zalu lietoSana pieaVatajos lietoSanas nosgumos, tai pievieno attiegus
priekSlikumus &du risku samazasanai;

21.10. vajadimas zipas, lai kinicists [gc iesggjas pilrigak iepatos ar piedvato zlu lietdefbu. Iztirajumam pievieno ierosijumus
attieaba uz blakuspadibam un iespjamu terapiju aktu toksisku reakciju gapima dzvniekiem, kuriem lietotasates;

21.11. eksperta gdjumu ar atzinumu, karsniedz i izklastitu kritisku anaizi attiedba uz iepriekS mistajam zipam atbilsto$
zinatnes aftstibas tmenim iesnieguma iesniegSanagdiyrkam pievienots ki izstradats kopsavilkums par attiego drofima test
rezul@tiem un pretzas bibliogéfiskas atsauces.

22. Atliekvielu testSana:

22.1. Sajos noteikumos "atliekvielas" ir jabllas akivas vielas vai to metabii, kas paliek gi vai citos fartikas produktos, ko it
no davnieka, kam lietotasates;

22.2. atliekvielu izptes nerkis ir noteikt:

22.2.1. vai atliekvielas saglajbs prtikas produktos, kas i@ no davniekiem, kam lietotasates un, ja saglafjas, tad - Edos
apstklos un lida aprrera,

22.2.2. noteikt #Au izdaiSaras laiku, kasjievero, lai nowrstu cilveku veseibas apdrawgjumu un/vai sare#jumus grtikas produkt
rapnieciskaj parstrade;

22.3. noertgjot atliekvielu radto risku, nosaka, vai ir saglgbsas atliekvielas ados dzvniekos, kas aratem apstadati ieteiktajos
lietoSanas apaklos, un izpta So atliekvielu iedafbu;

22.4. veterigrajam zalém, ko paredas lietot produlitviem davniekiem, atliekvielu dokumedtija norada:

22.4.1. lada mera un cik ilgi veteriraro zalu vai to metabatu atliekvielas saglaljas ar zlem apstadata dzvnieka audos vai nat
iegutajos partikas produktos;

22.4.2. izpildmus zlu izdaiSaras laikus, ko iesgjams iewrot praktiskas lauksaimniggas apgiklos, lai noerstu jeblkidu riskt
apstadata dzivnieka grtikas produkta patetaja veseibai vai saregijumus gartikas produktu@ipnieciskaj parstrade,

22.4.3. ka ir pieejamas praktisk anaizes metodes, kas piémtas regulrai lietoSanai, lai apstipritu zalu izdaiSaras laike
ieverosanu.

23. Metabolisms un atliekvielu ktika:
23.1. farmakokigtika (absorbcija, sad@ims, biotransforricija, izdaiSargs):

23.1.1. veteriaro zaJu atliekvielu farmakokigtiskos fEtjjumus veic naika izvertet produkta absorbciju, sadiaimu, biotransforraciju
merka sugas dvnieka organisia, ka ari izdalifanos noa;



23.1.2. gatavo izstdajumu vai biolgiski lidzvertigu formu lieto nérka sugai maksigli ieteicamafi deva;

23.1.3. ie@rojot lietoSanas veidu, pitba apraksta Zu absorbcijas apénu. Ja iz&das, ka lokili lietojamu z]u sistmiska absorbcija i
nenozmiga, nav nepiecieSams veiktakus atliekvielu ptijjumus;

23.1.4. aprakstaaiu sadajumu nerka davnieka. Apskata iesgju zalem saistt plazmas olbaltumvielu vaiaget piers vai olas ur
uzkraties lipofilos savienojumos;

23.1.5. aprakstaaiu izdaliSaris cdus no ngrka davnieka organisma. Identificun raksturo galvenos metatiok;
23.2. atliekvielu izzuSana:
23.2.1. ptijumus par atliekvielu izzuSanuenya davnieka pec pedejas Zlu lietoSanas reizes veic n&h noteikt zju izdaiSarss laiku;

23.2.2. daXdos laikos pc tam, kad testa @mieks ir saémis pedgjo veteririro zalu devu, nosaka pasto3os atliekvielu daudzumt
izmantojot attietgas fizikalas, kimiskas vai biolgiskas metodes. Pre@zehniskis procedras un lietoto metozu uzticabu un jutgumu.

24. Regudra anaizes metode atliekvielu noteikSanai:

24.1. izmanto anades metodes, ko veic regrds @rbaudes gait un kam ir &ds jutguma imenis, kadauj pilrigi noteikti konstait
atlauto maksirali pielaujamo 2lu atliekvielu imepa parsniegSanu;

24.2. ierosiato anaizes metodi &i apraksta. T ir apstiprirata un uzticama lietoSanparastajos atliekvielu redufis uzraudibas
apstklos;

24.3. aprakstaadlus raksturlielumus:

24.3.1. specifiskums;

24.3.2. fipigums, ietverot jabu;

24.3.3. precizite;

24.3.4. noteikSanas robeZa;

24.3.5. daudzumu iedalma robeza;

24.3.6. praktiskums un lietojatbra parastos laboratorijas agdos;

24.3.7. julgums pret traugumiem;

24 4. piedvato anaizes metoZu piednotibu iz\erte, atbilstoSi ziatnes afistbas Imenim laila, kad iesniedz ggstracijas iesniegumu.

25. Atliekvielu testu dokumeatija ka jebkus zinatniska darta ieklauj $idas zhas:

25.1. ievadu, kardefire aplikojamo objektu un kuram pievieno nottgrs bibliogéfiskas atsauces;
25.2. pretzu Zlu identifikaciju, ietverot:

25.2.1. sagvu;

25.2.2.1ribu;

25.2.3. partijas identiféciju;

25.2.4. saisbu ar gala produktu;

25.2.5. iemgto vielu specifisko aktiviti un radiolgisko tiribu;

25.2.6. ierméto atomu izvietojumu molekai

25.3. ki izklastitu eksperimenta protokolu, Kupamato, ja izlaisti &di no iepriekS migstiem testiem, izmantoto metozu, aparas ui
materilu aprakstu, &as zihas par dwnieku sugu, rni vai Iiniju, davnieku iegiSanu, skaitu, izmit#sanas apskliem un barodna:
nosagjumiem;

25.4. iegditos rezulitus neatkagi no &, vai tie ir labeligi vai nelabeligi. Sakotngjos datus apraksta pietiekamkis lai vargtu
rezultus iz\ertet kritiski neatkafgi no autora interprétijas. Rezulitiem var pievienot ilustcijas;

25.5. rezulitu statistisku an#i, ja tadu pieprasa testa programma, un datu variablumu;
25.6. objekdvu iztirzajumu par ie@tajiem rezulitiem, kam pievienots:

25.6.1. piedvatais maksinali pielaujamais atliekvieluiinenis akivajam vielam zles, nosakot atti@gas makieratliekvielas u
merkaudus,

25.6.2. ierosigjums par nepiecieSamajierala izdaiSarss laikiem, kas nodroSina, kangkas produktos, kas i@ no davniekiem, ka
apstadati ar zalem, nav atliekvielu, kas var apdrauighroduktu patretaju;

25.7. eksperta gojumu ar atzinumu, karsniedz i izklastitu kritisku andizi attieaba uz iepriekS mistajam zinam atbilstoSi ziatnes
attisttbas tTmenim reistracijas iesnieguma iesniegSanasdhrkam pievienotsiki izklastits kopsavilkums par atliekvielu testu reatigm
un predzas bibliogéfiskas atsauces.

IV. Nekliniskie un kliniskie petijumi

26. Nekiniskie un Kiniskie Etijumi:

26.1. zhas un dokumentus, ko atbilstoSi So noteikumu 13.9. un 13.10.apakSpank8., 19., 20. un 21.puaknoteiktaim prasbam
pievieno rgistracijas iesniegumam, iesniedz sagkar ¥ pielikuma 27., 28. un 29.purikizklastitajam pragbam;

26.2. nekiniskas prashas - nekhiskie [Etjjumi ir nepiecieSami, lai noteiktilu farmakolgisko aktivi@ti un toleranci.

27. Farmakolgija:
27.1. farmakodinamika. Farmakodinamik@gjpmos iegro divas atgirigas pieejas jagiumam:

27.1.1. pirmkrt, preazi apraksta daitbas mehnismu un farmakolgisko iedarfbu, uz ko balsk ieteikt lietoSana praks Rezulfitus
izsaka kvantitavos krigrijos (pienéram, izmantojot devu un ieddbas iknes, laika un iedaibas iknes utt.) un &c iesgjas seidzinajuma



ar @du vielu, kuras iedafba ir labi zirima. Ja piesakaallas akivas vielas stipiku iedarlibu, atspoglo at&iribu un uzida &s
statistisko noamigumu;

27.1.2. otriart, petjjuma sniedz vispreju akivas vielas farmakolgisku nowrtgjumu, ipasi atsaucoties uz ieamam blakuspaadibam.
Kopuna péta galveis funkcijas;

27.1.3. ptnieks nosaka lietoSanas veida, formas u.tml. ietekmi didiez akivas vielas farmakolgisko iedarfbu;
27.1.4. ptijjumus pastiprina, ja ieteikideva tuvojas devai, kas var izfidislakuspaidibas;

27.1.5. eksperimenta metodes, B thav standarta metodes, apraksta 1, dai tas vagtu reproduét, un pEtnieks veic ti
apstipririSanu. Eksperimenta rezatitir skaidri izklasfiti un noteiktu testu gapima norada to statistisko namigumu;

27.1.6. ja nav pietiekama pamatojuma pargefeta afl visas kvantitavas modifikacijas attietha uz reakciju, kas rodas no vie
atkartotas lietoSanas;

27.1.7. #lu savienojumus var lietot farmakgiekiem notikiem vai kinisku indikaciju del. Pirmaf gadjuma farmakodinamikas un/v
farmakokiretikas [Etjumi pamda mijiedarlbu, ko var izraig pats savienojums saliaar @ klinisko pielietojumu. Otraj gadjuma, ja
zinatnisko pamatojumu au savienojumam censas igdklinisku eksperimentu veid petjumos nodda, vai ietekmi, kas gaidha nc
savienojuma, var demongtar davniekiem. Visbeidzot frbauda jebkdu blakuspaadibu nozmigumu. Ja savienojudrietilpst jauna akva
viela, to iepriek$ padinati izpéta;

27.2. farmakokigtika:

27.1. parasti khiskaj konteksi noder pamata farmakoKitiskas zipas attietha uz jaunu alivo vielu;

27.2. farmakokigtikas nerkus var iedat divos galvenajos virzienos:

27.2.1. aprakstasSfarmakokiretika, kuras rezuiita noverte pamataditajus, fidus K kermepa kfirenss, izplabas apjoms, vigais
rezidences laiks utt.;

27.2.2. S0 parametru izmantoSana, laictitp saistbu starp devu ré&hu, plazmas un audu konceitiju un farmakolgisku,
terapeitisku vai toksisku iedatiu;

27.3. nerka sug@s parasti veic farmakokétiskus @Etijjumus, lai lietotu zles ar liefiko iesgjamo iedartigumu un droSumu. aHi
petijumi ir ipasSi nodei, lai paidzetu klinicistam noteikt devu r&hus (lietoSanas veids un vieta, deva un idfenstarp desm,
ievadSanas reizu skaits utt.) un pént devas r@mus atbilsigi noteiktiem variabliem aditajiem attiegba uz popuiciju (piengram
vecums, slirtba). Sidi petijumi var kit efekivaki, tos veicot virknei dwnieku, un tie parasti sniedz valirinformacijas nela klasiskie dev
titréSanas ptijumi;

27.4. ja jaua kombiracija lietotas #das ziamas vielas, kasgfitas saskgi ar So noteikumu prasm, nav nepiecieSams veikt fikss
kombiracijas farmakolgiskus @tijumus, ja iesplams pamatot, ka akib vielu ievadSana fikstas kombiacijas veidi nemaina t
farmakokiretiskasipagbas;

27.5. biolgiska pieejaniba (bioekvivalence). Veic attieggus biol@iskas pieejaribas @tijjumus, lai noteiktu bioekvivalenci:
27.5.1. ja jauds formuEtas zles saildzina ar jau esai;

27.5.2. jajaunu lietoSanas veidu vahfraienu saldzina ar jau pasvo3o;

27.5.3. gagumos, kas migti So noteikumu 22., 23. un 24.puakt

28. Tolerance attigloa uz nerka sugas dznieku:

28.1. & petijjuma nerkis ir visam dZvnieku sugm, kumm paredztas veteriaras Zles, veikt viegjas un visprejas tolerance
petijumus, lai noteiktu panesamo devu, kas ir tik plasa, |dapie pietieckamu dra8as robezlielumu un noteiktuikiskos nepandésas
simptomus, lietojot ieteikto izmantoSanas veidu vai veiduszaldés ir iespjams, palielinot terapeitisko devu un/vai liedoas ilgumt
Zinojuma par Siem ptijumiem ielauj peEc iesggjas vaitik predzu zipu par gaidmajam farmakolgiskajam iedarfibam un blakuspdidibam.
Tas noErte, nemot \era iesygju, ka izmantotie dnieki var it loti vertigi;

28.2. zles ievada vismaz ieteiktajevadSanas veigl

29. Rezistence. Dati par rezistentu organismuididanos nepiecieSami, jales lieto infekcijas slimbu vai para#tu invazijas
profilaksei vaiarsteSanai dzvniekiem.

30. Kliniskas prashas:

30.1. kinisko gEtijumu nerkis ir paadit vai pamatot veterimo zalu iedarfibu p&c to lietoSanas ieteiktzg dews, noteikt indilicijas ur
kontrindikacijas atbilstgi sugai, vecumam,k&nei un dzimumam, veterino zilu lietoSanas nadijumus, jebldas blakuspadibas
droSumu un toleranci parastajos lietoSanasakiust;

30.2. ja nav veikts pamatojumsiriikkos @tijumus veic ar kontroles dmiekiem (kontrattie kliniskie gEtijumi). ledarlibu saidzina a
placebc (konkreta zalu forma biologiski indiferenta viela, kurai nav tieSas déods organis@) vai ar attugSaras noarsteSanas un/vai i
tadu rezistretu zaju iedarbibu, kuru terapeitiskvertiba ir zirima. Zino par ied@itajiem rezulitiem;

30.3. noada metodes, ko izmanto diagnozes noteikSanai. Ramiizkksta, izmantojot kvantitatus vai pi@emtos kiniskos kri€rijus.
Lieto un pamato atbilgjas statistikas metodes;

30.4. ja veteriaras Zles galvenokrt paredzts izmantot par kagjas \ertibas uzlabdiju, ipaSu uzmaitu pieers:

30.4.1. davnieka produkcijas rakai;

30.4.2. davnieka produkcijas kvalitei (organoleptisis, uztura, higiniskas un tehnolgiskas ipa3bas);

30.4.3. dzvnieka uztura efektivite un augSana;

30.4.4. davnieka vispargjais vesabas sivoklis;

30.5. eksperimealos datus apstiprina ar datiem, kotiegpraktiskajos apatlos uz vietas;

30.6. rgistracijas iesnieguma iesniegls atsevi§os gadiumos attietha uz noteikim terapeitiskam indikacijam nesgj sniegt pilngus
datus par terapeitisko iedao $idu iemeslu d:

30.6.1. indilacijas, kam migtas zles paredatas, sastopamas tik reti, ka ngistracijas iesnieguma iesniegla nevar gaitt pilnigus
pieradijumus;
30.6.2. paavosaja zinatnes afistibas posta nav ies|gjams sniegt piligu infornaciju;



30.7. ZAlu valsts genfira § pielikuma 30.6.apakSpurikimingtaja gadjuma veteririro zju registracijas aplietbu piegir ar Sidiemr
nosagumiem:

30.7.1. mintas Zles izsniedzamas viggi pret veterifirarsta recepti un noteiktos gagmnos to var ievai vierigi stingia veterirararste
uzraudiba;

30.7.2. lietoSanas pditiba un jebkda cita infornacija verS veteriararsta uzmatba uz to, ka attigba uz atsevifiem aspektiel
pieejanas zipas, kas ir paratém el nav pilngas.

31. Rtijumu veikSana:

31.1. visus veteriiros kliniskos fgtijumus veic saskd ar pilriba noteiktu 3ki izklastitu izmeginajuma protokolu, ko rakstiski aizpil:
pirms izngginajuma $ikSanas. le&ro petijjumos iesaisto davnieku labtuthas pragas, Sie dwnieki ir palauti veterirarajai uzraudibai.
Labtuiibas praghas ie@ro, sagatavojotgijumu protokolu un veicotgijumus;

31.2. ieprieks izveido sigmiskas rakstiskas procems kinisko fEtijumu organizSanai, veikSanai, datuiakSanai, dokumenganai ui
apstipririSanai;

31.3. pirms ptijuma uzakSanas sgem [Etijuma izmantojamo dxnieku ipasnieka piekriSanu un to dokumgrbzivniekaipa$iek
rakstiski inforn€ par to, kdas sekasge piedaiSaris [Etijuma rodas attieba uz apstidato davnieku likvidaciju vai partikas produkt
ieguvi no apstdatajiem davniekiem. S pazipojuma kopiju, ko parakgis un datjis dzivniekaipasnieks, ielauj petjjuma dokumeritija;

31.4. ja vien ptijjumus neveic gc akhs metodes, normiaie akti par veteriiro zalu makeSanu, izplaganu un kontroli attiecas uz

zalu formu makejumu, ko paredas lietot veterifirajos kiniskajos ptijumos. Uz @tijumos lietoto Zlu makejuma skaidri un nenodzami
norada frazi "LietoSanai viergi kliniskos veteriarajos [@Etjjumos”.

32. Dokumentos par vetetio zalu iedarigumu K jebkui zinatniska darta ieklauj ievadu, kug defing aplikojamo objektu un kura
pievieno izmantojamus bibliogfiskos dokumentus.

33. Nekiniskie un kiniskie dokumenti ir pietiekamiild izklastiti, lai veiktu pamatotu spriedumu. g&i par visiem ptijjumiem ur
izmeginajumiem neatkagi no &, vai tie ir rezistracijas iesnieguma iesniegjam lab\eligi vai nelabeligi.

34. Zipojumi par nekiniskajiem nogrojumiem [Ec iesggjas sniedzi&as zhas par rezuitiem, kas iegti:
34.1. testos, kas demortstarmakolgiskas darfibas;

34.2. testos, kas demorestarmakolgiskos mehnismus, kuri palauti terapeitiskajai iedatbai;

34.3. testos, kas demorestralvenos farmakokitiskos procesus.

35. Ja tesBanas gaitpaidas kadi neparedzti rezultti, par to sniedzikas zipas.

36. Nekiniskajos ptijumos sniedz asadas i izklastitas zpas:
36.1. kopsavilkumu;

36.2. 3ki izstradatu eksperimenta protokolu, Kuapraksta izmantas metodes, apafmti un mateglus, davnieku sugu, vecumu, sva
dzimumu, skaitu un deznieku irni vai liniju, davnieku identifikaciju, zalu devu, 2lu lietoSanas veidu un grafiku;

36.3. rezulitu statistisko ani;
36.4. objeldvu iztirzajumu par ie@tajiem rezulitiem, ko izmanto secitjumos par produkta droSumu un iedgimu.

37. Ja piliba vai ddgji izlaiz kadus datus, to pamato.

38. Zipojumi par kiniskajiem nogrojumiem:

38.1. visas zias iesniedz katrsemieks uz individalam protokola lapm gadjuma, ja notiek individdla apstide, un uz kolekvam
protokola lagm, ja notiek kolekva apstide;

38.2. iesniegtajn zinam ir &ida forma:

38.2.1. athilalya petnieka uzdrds, adrese, amats un kvalidija;

38.2.2. apsades vieta un datums, WniekuipaSnieka uzirds un adrese;

38.2.3. znas par ptijuma protokolu, aprakstot izmanistmetodes, ietverot nejassiz\€les un aklo metodi, gas par lietodnas veidt
lietoSanas grafiku, devug@jumu davnieku identifikaciju, sugu, Eirni vai liniju, vecumu, svaru, dzimumu, skaitu, fizigisko savokli;

38.2.4. aud®anas un baroSanas metode, aprakstdtdsmsast/u un veidu, E af jebkadu batba esoSo piedevu daudzumu;

38.2.5. slinbas \&sture (igc iesggjas pilrigaka), starplaik raduSos saslim3Sanu gaoni un slinbas gaita;

38.2.6. diagnoze umdzeNi, ar ko parasti diagnozi nosaka;

38.2.7. slintbas simptomi un smaguma pak [Ec iesfgjas saskaa ar pimemtajiem kritrijiem;

38.2.8. ptijuma izmantot kliniskas izpetes formuéjuma pretza identifilacija;

38.2.9. Zlu devas, ievadanas veids, pamiens un biezums,akaii piesardzbas paskumi zlu lietoSanas laik (injekciju laika utt.), je
tadi bijusi;

38.2.10. apstides un tai sekojanowroSanas laikposma ilgums;

38.2.11. visas mas par veteriirajam zalem (izpemot &s, ko [Eta), kas var bt lietotas arbaudes laik vai pirms @gtamam zalem, va
vienlaikus aram, un [gdeja minctaja gadjuma - ski izklastitas zhas par nogroto mijiedaribu;

38.2.12. Kinisko Etijumu rezulsti (ietverot nelab®ligus vai negatus rezulitus), pilra apnera nosakot Kiniskos nogrojumus ui
darlibas objekvo testu rezufitus (laboratoriskie izmegumi, fiziologiskie testi), kas nepiecieSami, lai roétu iesniegumu. Nade
izmantotis metodes un izskaidro naagumu jeblkidam varicijam rezultitos (piengram, metodes va$args, varéSaras individu starp
vai zalu iedarliba). Farmakodinamisko efektu radiSana attieiba uz d:vniekiem nav pietiekama, lai pamatotu atzinumu paradu



terapeitisko iedafibu;

38.2.13. visas zhs par jebkdu netSu ietekmi neatkagi no &, vai & ir kaitiga vai nav, un par jebkuriena tezul&ta veiktiermr
pagikumiem. Rc iesggjas izta &lonu un seku sakau;

38.2.14. ietekme uz dmieku kogjo vertibu (piengram, djibu, piedgumu un reproduktajam funkcijam);

38.2.15. ietekme uz taagikas produktu kvalkti, kuri iegati no apstidatajiem davniekiem, joipasi idam zlem, ko paredts lietot ka
kopgjas \ertibas paaugstitajus;

38.2.16. atzinums par katru atsé&ad@adjumu, vai, kolekivas apstides gaguma - uz katru kolekvo gadjumu;

38.3. ja nepiersro vienu vai vaiikas pratas, kas noteiktas no @elikuma 38.2.1.1tlz 38.2.16.apakSpunktam, to pamato;

38.4. rgistracijas aplietbas tugtajs veic nepiecieSamos @&simus, lai nodroSitu originalo dokumentu, kas veido iesniegto ¢
pamatu, glaiSanu ne mak ka piecus gadusge tam, kad veteriras Zles vairs nav gutas.

39. Kopsavilkums un atzinumi parikiskajiem nogrojumiem. Par katru khisko Etijumu kfiniskos no@rojumus apkopo gijumu ur
to rezultitu sinops, jo ipasi noadot:

39.1. @rbauzu skaitu, to denieku skaitu, kas apattati individuali vai kolektivi, sagatavojot dokumentu pa aéng irnem val
Iinijam, pec vecuma un dzimuma,;

39.2. dzvnieku skaitu, kas pirms laikagemti no @tijumiem, un &das imem3anas iemeslus;
39.3. kontroles dzniekiem - vai tie ir:

39.3.1. saémusi apstdi;

39.3.2. sagmusi placebo;

39.3.3. saémusi citas rgistrétas zles ar ziamu iedarhbu;

39.3.4. saemusi Etamo aktvo vielu ciéa formgjuma vai cita lietoSanas veid

39.4. noeroto blakuspaadibu biezumu;

39.5. no¥rojumus par ietekmi uz @mieku kogjo vertibu (piengram, djibu, piengumu, reprodukvajam funkcijam un grtikas
produktu kvalisti);

39.6. zhas par dwniekiem, kam var it paaugstiats risks,nemot \&ra to vecumu, audBanas vai baroSanas veidu, vaiukal kan
dzvnieki paredzti, vai davnieki, par kuru fiziolgisko vai patolgisko stvokli lemjipasi;

39.7. rezulitu statistisku nosrtéjumu, ja idu pieprasa testa programma;

39.8. nobeigum petnieks izdara visfrigus seci@jumus no eksperimefltjiem pieadijumiem, izsakot savu spriedumu pailw
nekaifgumu piedvatajos lietoSanas ap&ios, & terapeitisko iedafbu un jebkdu nodetgu informiciju saistba ar indikacijam ur
kontrindikacijam, dexam, vidgjo apstides ilgumu un nairotajam mijiedarbbam ar citm zalem vai batbas piedeam, ka an ipa®s
piesardzbas pagkumus, ko ie@ro zalu lietoSanas laik un @ErdozSanas Khiskos simptomus;

39.9. fiketu kombireto zalu gadjuma petnieks izdara seciijumus attietha uz ZJu droSumu un iedatfumu, to satizinot ar taj
iesaistto akivo vielu atsevigu lietoSanu.

40. Eksperta mojums ar atzinumu. Ekspertapejuma ar atzinumu sniedzils izklastitu visas pirms Khiskas un kiniskas
dokumenicijas kritisku anaki atbilstoSi ziatnes afistbas tmenim reistracijas pieteikuma iesniegSanasidor Tam pievienots i&i
izstradats kopsavilkums par testu uatpumu rezulitiem un pretzas bibliogéfiskas atsauces.

Zemkopbas ministra viet—
iekslietu ministrs Dz.Jaundzeikars

Zemkopibas ministrijas iesniegtap redakcija

3.pielikums

Ministru kabineta
2006.gada 18ijija

noteikumiem Nr.600

Prasibas imunolgsiskajam veterinaraj am zalem

I. Dokumentacijas kopsavilkums

1. Administraivie dati:

1.1. imunolgiskas veteriaras Zles, uz kuim attiecas rgstracijas iesniegums, identificar zlu nosaukumu un ais viela:
nosaukumu, nadot lu stiprumu, Zlu formu, ieva@anas veidu un lietoSanas veidi gk gala realiicijas noforngjuma aprakstu;

1.2. uzada rezistracijas iesnieguma iesniegla nosaukumu un adresi, raZjatnosaukumu un adresi un objektus, kas iatiaistzidajos
razoSanas posmos, ietverot galaprodukta #pzan akivas vielas razaju, ka af - attiedga gadjuma - imporgtaja nosaukumu un adresi;

1.3. raistracijas iesnieguma iesnieglg predzi norada dokumentu skaitu un nosaukumu, ko pieviergstigcijas iesniegumam, |
informaciju par iesniegtajiem paraugiem, adi ir;



1.4. administravajiem datiem rgistracijas iesniegurm pievieno;

1.4.1. dokumentu kopijas, kas pda razoija tiegbas razot imunolgiskas veteriairas Zles atbilstoSi normatajiem aktiem pe
kartibu, kada izsniedz, aptur, registré un anué speciilas ataujas (licences) vetetirfarmaceitiskai daritai,

1.4.2. organismu sarakstu, ar kkojas razoSanas objakt

1.5. reistracijas iesnieguma iesniegg iesniedz to valstu sarakstu, &sirvipam piegirta afauja, kopijas no to vetedro zju
aprakstiem saska ar So noteikumu 35.punkta pil@n, kurus apstiprifjuSas dabvalstis, un to dabvalstu sarakstu, kés iesniegt
registracijas iesniegums.

2. Zalu iss raksturojums, kadgistracijas iesnieguma iesniegs:
2.1. piedva za]u aprakstu saska ar S0 noteikumu 35.punkta praam;

2.2. uzida vienu vai vaBkus imunolgisko veteriaro zZu paraugus vai refnas maketus un lietoSanas instrukciju, a t
nepiecieSama.

3. Eksperta ziojumi:
3.1. saskaa ar So noteikumu 35.punkta pHa@En iesniedz ekspertagjumus par visiem dokumeatijas aspektiem;

3.2. katru ekspertamjumu veido saska ar So noteikumu prasam veikts kritisks testu ungjumu izvertejums, kua ieklauj datus
kuri attiecas uz iz&rtejumu. Eksperts sniedz savu atzinumu par to, vai ir pietiekamas gasaatijego Alu kvalitatei, drodimam ui
iedarligumam. Faktu kopsavilkums bez atzinuma ir nepietiekams;

3.3. visus Dbtiskos datus apkopo ekspertaygiuma pielikuna, ja iesgjams, tabulas vai grafiskveida. Eksperta ziojuma un
kopsavilkumos ir prazas savstagjas noades uz ziam, kas iekautas pamatdokumentos;

3.4. katru eksperta mjumu sagatavo atbilstoSi kvalifita persona, kurai ir atbilstoSa pieredze. Eksperiajurinu paraksta un dat
eksperts, un gbjumam pievienasas zhas par eksperta iztibu un profesioflo pieredzi. Noida eksperta un pieteikuma iesnigdz
profesioralas attiegbas.

II. Imunolo gisku veterinaro zalu analitiskie (fizik ali kimiskie, biologiskie vai mikrobiologiskie) testi

4. Pielietois testSanas procedtas atbilsta briza ziratnes progresam un ir apstipgias procedras. No&da apstiprinSanas gtijumu
rezulétus.

5. TestSanas proceadu (procedras) ski apraksta, lai§ procedras var atirtot kontroles testos, ko vei®p Zalu valsts genftiras
piepraguma. Ski apraksta izmantojais spedilas ielartas un agkojumu, [Ec iesggjas pievienojot sému. Ja nepieciens, laboratorije
reaggentu formulu aprakstus papildina ar pagatavoSanas metodes aprakigiseSdmas procdulas iekautas Eiropas Farmakopeyai
dalibvalsts farmakopej testSanas procentu aprakstu var aizst ar gki izklastitu atsauci uz Eiropas Farmakopeju vaitlolalst:
farmakopeju.

6. Raiistracijas iesniegumam pievierast S0 noteikumu 13.3.apakSpumkioteikes zipas un dokumentus par vetemia zlu sasiva
ietilpstoSo akivo vielu un sagwvdau kvalitatvo un kvantitatvo sasivu iesniedz saska ar sidiem nosagumiem:

6.1. imunolgisko veteriaro zalu visu komponentu kvalitato zipu jedziens ietver to, ka ir nosaukta un aprakst
6.1.1. akiva viela (vielas);
6.1.2. paigvielu komponenti;

6.1.3. paigvielu komponenti neatkei no to veida un daudzuma. Rplielu komponenti ietver konservantus, stabilizatc
emulgatorus, Ksvielas, garSas un aratiskas vielas, kontrastvielas u.tml.;

6.1.4. dzvniekiem lietoto lu formu komponenti;

6.2. inforndcija par trauku unat noségSanas sistmu vienlaikus ar datiem par iegm imunolgisku veteriaro ziju lieto&nai ui
ievadSanai, ko piegda komplekt ar §m zlem;

6.3. "parast terminolgija”, ko izmanto, lai aprak#u imunolgisku veteriaro zilu komponentus neatkgi no © noteikumi
13.3.apakSpunktaagEjo nosagumu piengroSanas, name:

6.3.1. vieim, kas ierakstas Eiropas Farmakopejai, ja tis nav, dabvalsts farmakopej- attiedgas farmakopejas monaifija
noteikto vielas pamatnosaukumu, késsk obligits viim &m vielam, ar atsauci uz attiggo farmakopejas monaifiju;

6.3.2. parejam vielam - Pasaules Vegbhs organiacijas ieteikto starptautisko nepatémwtnosaukumu, kam vaiibpievienots Eds cite
nepateriits nosaukums, vai, jada nav, preizs ziritniskais nosaukums. Vielas, kam nav starptautiska nepteterdsaukuma vai prezz
zinatniska nosaukuma, apraksta, nosakatuk no k tas pagatavotas, attiigg papildinot ar cam svafgam zipam;

6.3.3. attietha uz kiasvielu apmmgjums ar "E" kodu, kasin noteikts atbilsto3i So noteikumu 4.pielikuma pras;
6.4. kvantitaivas zipas:
6.4.1. lai sniegtu imunofisku veteriraro zalu akivo vielu kvantitalvas zinas, [gc iesfgjas gnorada:

6.4.1.1. organismu skaits, specifisko olbaltumvielu saturs, masa, starptaigisikn (SV) vai biolgiskas aktiviaites vieribu skait:
devas vierba vai tilpuma,

6.4.1.2. pabvielai un palgvielas komponentiem masa un tilpums (katraiame) tatbilstoSi Epielikuma 8.punkt noteiktaim zinam;
6.4.2. ja ir noteikta starptautskiologiskas aktivites viefiba, lieto to,

6.4.3. biolgiskas aktiviates viefiba, par kuru nav pubktu datu, izsaka sniedzot reprotamu infornaciju par sasivdau aktivitati,
pieméram, nosakot imunofgsko iedarfbu, uz ko balgs devas noteikS8anas metode.

7. Farmaceitisa izstiadné sniedz skaidrojumu par vetearo imunolcgisko zalu sasavu, sasavdelam un iepakojumu, pievienoj



zinatniskos datus par farmaceitisko izstni. Nosaka devas paliefijumu, to pamatojot. Pieda jebkuras konservantu sistas
efektivitati.

8. Gata¥s produkcijas razoSanas metodes aprakstu sagatavo atbildiesi iosafumiem:

8.1. razoSanas metodes apraksts, ko athilstoSi So noteikumu 13.4.apakSpunktmm pggstracijas iesniegumam, sniedz pietieke
parskatu par razoSanas opeju raksturu;

8.2. razoSanas metodes apraksklauj vismaz #das zpas:

8.2.1. ataino da@tlus raZzoSanas posmus (ietverotr@tinas proceudas), lai var veikt nogrtejumu par:

8.2.1.1. razoSanas proceds atlirtojanibu,

8.2.1.2. blakuspadibu risku gatavajprodukcip ka mikrobiologiska piesirpojuma risku,

8.2.2. neprtraukiis razoSanas ggdma - pilnigas zias par piesardzas paskumiem, ko veic, lai nodroSitu gatads produkcijas vis
seriju homogenumu un viendabu;

8.2.3. nosauc vielas, kas neatjaunojas razoSanas gait

8.2.4. sniedziki izklasfitu informaciju par zlu samaiganu ar kvantitatam gkam zipam par viam izmantotagm vielam;

8.2.5. no&da raZzoSanas posmu, kyiem paraugu kontrolei razoSanas gait

9. Izejmaterdlu razoSana un kontrole:

9.1. § punkta izprata "izejmaterli" nozimé sasivddas, ko lieto imunolgisku veteriiro zalu razoSah. KultivéSanas barotnes,
izmanto akivas vielas razoSdn uzskata par vienotu izejmatu;

9.2. ja cita persona, nevigiistracijas iesnieguma iesnieg)g, razo akivo vielu, kas nav aprakt Eiropas Farmakopeyai datbvalst:
farmakopej, vai akivo vielu, kas aprakat Eiropas Farmakopejai daibvalsts farmakopej bet tis pagatavoSanas metode varaatst
piemaigjumus, kuri nav migti farmakopejas monogfija un kuru atbilsgai kvalitites kontrolei monogfija nav piengrota, registracijas
iesnieguma iesniedjs var pieprag aktivas vielas razajam iesniegt Zlu valsts gentira siki izstradatu aprakstu par raza8as metoc
kvalitates kontroli razoSanas gaiin procesa apstipdganu;

9.3. § pielikuma 9.2.apakSpurkmingtaja gadjuma aktivas vielas razajs sniedz rgistracijas iesnieguma iesnieglam zias, kas ta
nepiecieSamas, lai yemtos atbiltbu par veterifrajam zlem. Aktivas vielas razajs rakstiski apstiprina ggstracijas iesniegurr
iesniedzjam, ka razatjs nodroSina visu&iju atbilsitbu paraugam un bezgistracijas iesnieguma iesniega zinas nemaina razaga:
procesu vai specifiicijas. Zilu valsts gentira registracijas iesnieguma iesniegg vai razoijs iesniedz dokumentus umas, ko pievien
registracijas iesnieguma dokumeatjai, par &dam izmaiam;

9.4. zhas un dokumentos, ko pievienasigtracijas iesniegumam atbilstoSi So noteikumu 13.9. un 13.10.apak§umks., 19., 20. L
21.punks noteiktafim prasbam, iekauj izmantoto sastdau kvalitates kontroles testu rezaftis un iesniedz sask@ar Seit uzskaitiem
nosagjumiem:

9.4.1. par izejmatetiiem, kas uzskaiti farmakopejs:
9.4.1.1. Eiropas Farmakopejas moradigas attiecas uz visn tajp sastopamajn vielam;

9.4.1.2. attietba uz ciam vielam katra dabvalsts var piepras lai attiedba uz @&s teritorif razotaim zalem tiktu ie\erota &s nacionla
farmakopeja;

9.4.1.3. sagvddas, kas atbilst Eiropas Farmakopejas jpaas vai datbvalsts farmakopejas pfaam, uzskata par pietiekammera
atbilstodm 3o noteikumu 13.9.apakSpunkta fivas). Saji gadjuma anaitisko metoZu aprakstu var aizisar pretzu atsauci uz mgto
farmakopeju;

9.4.1.4. var gaut atsauces uz treSo valstu farmakaipeja attiedga viela nav aprakif Eiropas FarmakopejS&ada gadjuma iesnied.
tre$is valsts farmakopejas monafijas, kam nepiecieSaipas gaguma pievieno tulkojumu, par ko ir atbiigs resistracijas iesniegurr
iesniedzjs;

9.4.2. kasvielas atbilst So noteikumu 4.pielikuma pbam;

9.4.3. regulrie testi, ko veic katrai izejmatahi erijai, ir tadi, ka deklagts resistracijas iesniegurm Ja izmanto testus, kas nav g&tin
farmakoped, tad sniedz piadijumus, ka izejmateidli atbilst farmakopej noteiktaim kvalitates pragham;

9.4.4. ja specififcija vai citi noteikumi, kas ierakit Eiropas Farmakopgjvai daibvalsts farmakopej var nelat pietiekami, la
nodroSinatu vielas kvalitti, kompeterds iestides var pieprasno resistracijas iesnieguma iesniegja atbilstoSas specifikijas;

9.4.5. Alu valsts genftira inforne iesades, kuras atbiidas par attiego farmakopeju. Réstracijas iesnieguma iesnieglzg sniedz 8
farmakopeju przinoSajim iestidem gkas zihas par varbitéjo nepilribu un par papildus izmantaiaj specifikicijam;

9.4.6. ja izejmatefils nav apraksts Eiropas Farmakopejvai dafbvalsts farmakopej Zalu valsts genfira var akcept atbilstbu
monoggfijai kadas treds valsts farmakopaj Sidos gajumos resistracijas iesnieguma iesnieglg nodrosina monogfijas kopiju, kam, j:
nepiecieSams, pievienots mongfgia noteikto testiSanas procedu apstipridjums un tulkojums. Tiek padits, ka monodifija spgj
pietiekami kontradt aktivo sastvdau kvalitati.

10. Izejmatedili, kas nav uzskaiti farmakopej:
10.1. biolgiskas izcelsmes izejmatalii
10.1.1. aprakstu sniedz monafjjas veids;

10.1.2. vakinas razoSanugp iesggjas balsta uz&materila sisEmu un uz esosan Sinu bankm. RaZojot imunolgiskas veteriraras
zales, kas sast no seruma, nada iegue izmantos dzivnieka visprgjo veseibas sivokli un imunolgisko stvokli. Izmanto noteikiL
izejmaterilu kopumus;

10.1.3. apraksta un dokumeiieejmaterilu izcelsmi un @sturi. Par gnu inZenierijas mategiiem Saj informacija ieklauj zhas: izeja
Sanu vai celmu apraksts, vektora agbs apraksts (nosaukums, izcelsme, replikona funkcija, aktivatatanptajs un citi regujoSie
elementi), efeltti ieklauta DNS vai RNS sekvences kontrole, plaimvektora oligonukleddas sekvencestudas, kotransfekcy
izmantotis plazmdas, pievienotie vai imtie @ni, gatads struktiras un izdato genu biolaziskas ipasbas, pavairojumu skaits
geretiska stabilitate;

10.1.4. kultras matedlu, ietverot &nu bankas un izejmatald serumu antiseruma pagatavoSanaigtdat noteiktu identiti un
papildu gentus



10.1.5. sniedz gis par biolgiskas izcelsmes vigm, ko lieto kath raZo$anas procesa pdsr8is zipas ietver:

10.1.5.1. &as zhas par matedlo resursu avotu;

10.1.5.2. &as zhas par prstradi, atriSsanu un inaktigciju, pievienojot o procesu apstigi§anas datus un kontroli razoSanasagait

10.1.5.3. &as zhas par testiem, ko veic katrai viel&sijgi attieaba uz piearpojumu;

10.1.6. ja tiek atkita papildu gentu Khtbatne vai pagiv aizdomas paratiu klatbatni, attiedgo materilu novirza atkritumos vai lie
arkartejos iznemuma gagumos, ja produktaataka apstide nodroSina papildugenta izzuSanu un (vai) inakiieiju. Pieida &idu papildt
agentu izzuSanu un (vai) inakteiju;

10.1.7. ja izmantoi®u bankas, atspogudinu raksturlielumu nemaigumu tdz pat razoSanlietotas pagzas augakajam imenim;

10.1.8. par diwam novajinatam vakanam sniedz pierdijums par uzguma nowjinajumaipadbu stabilititi;

10.1.9. ja nepiecieSams, iesniedz hiidka izejmaterila vai testSanas proceula izmantoto regentu paraugus, laiafu valsts gentira
var vienoties pargybaudes testu veikSanu;

10.2. izejmatetiliem, kuru izcelsme nav biojiska, aprakstu sniedz monafijas veica ar fidam pozcijam:

10.2.1. izejmatedila nosaukumam, kas atbilgt@elikuma 9.1.apakSpunkta priaam, pievieno komeralos vai ziratniskos sinofmus;

10.2.2. izejmatedia apraksts izkistits lidzga veida, ka to veic Eiropas Farmakopejas apraksta punkt

10.2.3. izejmatedia funkcija;

10.2.4. identifilicijas metodes;

10.2.5. tribas pakpe apraksta saistba ar koggjo daudzumu, ko veido progngiie piemaigumi, ipasi fidi, kam var kit kaitigas seka
un tie, kas var negai ietekn®t zalu stabiliiti vai izkroplot anaizes rezulitus, pemot \&ra vielu salikumu, uz kuru attiecas pieteiku
Sagatavasu aprakstu par testiem, ko veic, lai noteiktu katras izejraktegrijas tiribu;

10.2.6. noidaipaSos piesardlzas pagkumus, kas varii nepiecieSami izejmatata uzglaiSanai, un vajadbhas gaguma maksinali
pielaujamo uzglafiSanas laikposmu.

11. TpaSi paskumi, lai nowrstu davnieku gsiklveida encefaldftijas rneSanu — rastracijas iesnieguma iesniegjg uzmada, ke
veteriraras zles ir raZzotas saska ar Komisijas Naidijumiem par riska samazganu idz minimumam attigba uz iesgju veteriraram
zalem parnesat dzivnieku siklveida encefalogtijas izraistajus, un noidijumu jaurikajam redakcifm, kuras Eiropas Komisija pubéiisi
Eiropas Kopienas #u reglamericijas noteikumu 7guma.

12. RazoSanas starpposmos veiktie kontroles testi:

12.1. zhas un dokumentos, ko pieviengsigtracijas iesniegumam, atbilstoSi So noteikumu 13.9. un 13.10.apak3dmumEks., 19., 2(
un 21.punkt noteiktaim prasbam, ieauj zipas par kontroles testiem, ko veic produkcijadl&krazoSanas starpposmai nodroSiatu
razoSanas procesa un gala produkta aitiilst

12.2. inaktiétam vai detoksifictam vakanam inaktivaciju un detoksikciju test katra razoSanas cikla laikilit pec inaktivacijas va
detoksikicijas procedras pabeigSanas.

13. Gatais produkcijas kontrole:

13.1. zhas un dokumentos, ko pievienogigtracijas iesniegumam atbilstoSi So noteikumu 13.9. un 13.10.apak§umis., 19., 2(
un 21.punkt noteiktafim prasbam, ieauj zipas par kontroli, ko veic gatavajai produkcijai. Ja, paxdtatbilsigam monogifij am, lietc
citas testSanas procddlas un robeZlielumu, nevis tos, kas iergkdEiropas Farmakopejas monafifas, tad sniedz piedijumu, ke
gatavais izstidajums & testSanas gagma saskaa ar So monodifiju atbilst $idas farmakopejas kvaltes pragam par konkéto
farmaceitisko formu. Rastracijas iesniegum uzskaita tos testus, ko veic katras gagaprodukcijas &ijas rakstuigiem paraugier
Nosaka to testu kZumu, kurus neveic katraérgai. Norada izlaides robeZas;

13.2. gataw izstradajuma visgarigasipasbas:

13.2.1. gataw¥ izstradajuma testSari ieklauj noteiktus testus par iz&atijuma visgrigam ipadbam, pat ja tie veikti raz@has proce:
gaita;

13.2.2. Sie testi attiecas uz &jal svara un maksiahas novirzes kontroli, uz ma@hiskiem, fizikaliem, kimiskiem vai mikrobiolgiskien

testiem, fiziskajm ipadbam, tadam ka blivums, pH, atstaroSanas indekss uttgiReicijas iesnieguma iesniegls kata atsevigaja
gadjuma nosaka specifiicijas ar pieacigam pielaides robeiin katrai no nosauk@jn ipagbam;

13.3. akivas vielas identifikcija un noertejums:

13.3.1. visiem testiem gata/produkcijas anges metodes aprakstu iz&la ski, lai to var atirtot;

13.3.2. akivas vielas biolgiskas aktivitites noertéjumu produkcijas &ijas rakstuiga paraug vai aff virkné dozjuma vienbu, kc
anali£ individuali;

13.3.3. vajadibas gaguma veic arf ipasu identifilicijas testu;

13.3.4. imémuma gagumos aripaSi saregitiem maigjumiem, jaloti daudzskaitbu vailoti mazos daudzumosginstavetu akivo vielu
noerteSanai vajadigs saregits petijums, ko gfiti veikt katrai produkcijasésijai, gatavaj produkcif var neveikt vienas vai vaku akfvo
vielu nowrtesanu, ar skaidru nosgemu, ka #dus noertgjumus veic pc iesgjas \Elakajos raZzo$anas procesa starpposmau &tkipi
pragbas neattiecina uz 3o vielu raksturojumu. So viesito metodi papildina ar kvantited izvértgjuma metodi, kagauj Zilu valst:
agentirai parliecinaties par tir@ laistu imunolgisku veteriaro zalu atbilstbu formulai.

14. Paigvielu identifikacija un nowertejums - cikél ir pieejamas tesfanas procedas, @rbauda papildvielas unag sastvdau
daudzumu un veidu gatadgjroduk®.

15. Paigvielas sagtvddu identifikacija un noertgjums:
15.1. cikal nepiecieSams, pajvielai veic vismaz identifikcijas testus;

15.2. testSanas procena, ko piedva krasvielu identifi@Sanai,lauj parliecinaties, ka &das vielas ir dautas atbilstosics noteikumi
4.pielikuma praibam;



15.3. oblidgti veic aug8jas un apakdjas robezas testu par konservantiem. AjggSrobezas tests ir obditg attiegba uz jebkidu citt
papildvielas sasvdalu, kas var izrai$ blaknes.

16. Drosuma testi 1dztekus tiem testu rezaliem, kas iesniegti sasi@ ar § pielikuma Ill ddu, iesniedz &as zhas par dradme
testiem. Sie testi irgiijumi par zju pardozSanu, tos veic ne malz ka:

16.1. ar vienu no jigakajam merka sugm;
16.2. ieteiktad ievadSanas veidl kas rada visliako risku.

17. Steriliites un ribas tests - atti@gi testi, lai @rliecinatos par to, ka nav piasojuma ar papildu gentiem vai cim vielam, veic
atbilstgi imunolagzisko veteriaro zalu ipagbam, razoSanas metodei un d@pdiem.

18. Inakti\acija - tests produkcijai gajaja iepakojuna, lai apstiprifatu inaktivaciju.
19. Atlikuma mitrums - katrai liofilizta izstadajuma €rijai parbauda atlikuma mitrumu.

20. Visu griju atbilstiba paraugam - lai nodroin, ka produkta iedatbu iesggjams reprodugt preiu strijam un pieiditu atbilstbu
specifikacijam, katrai nedatai gala izstidajuma (kravas) &ijai vai gala produktagijai veic poteru testSanu, kas balg$ uzin vitro vai
in vivo metodm, piengrojot atsadu materilus ar attietgu ticambas pakpi, ja @adi ir pieejami.Arkartas apstklos potengsanas testus v
veikt pec iesggjas \elaka razoSanas procesa starppasm

21. Stabilifites testi:

21.1. zhas un dokumentus, ko pieviengisracijas iesniegumam atbilstoSi So noteikumu 13.9. un 13.10.apak§pumi8., 19., 2(
un 21.punkt noteiktafim prasbam, iesniedz saska ar $idam pragbam:

21.1.1. apraksta testus, kas veikti, lailipcinatos par rgistracijas iesnieguma iesniegja piedivato defguma termiu. Se test
vienmer ir reala laika Etijumi. Tos veic ar pietiekamu daudzumu quresriju, kas saraZotas sasiaar apraksto raZzog&nas procesu, un
izstradajumiem, ko uzglab gala iepakojuri. Sie testi ietver biolgiskas un fizikali kimiskas stabiliites testus;

21.1.2. atzinumos ir andl rezulsti, kas pamato piedato glakiSanas termiu visos piedvatajos uzglabSanas apsklos;

21.1.3. zlem, ko ievada ar b#@su, ja nepiecieSams, sniedz infaeiju par produkta déguma termiu daZdas piemaisSanas 4z¢s, je
piemaisSanu veic saska ar ieteikto lietoSanas paicibu;

21.2. ja pirms ieva8anas nepiecieSams gasvales atjaunot, nepiecieSamagkas zhas par atjaunotoaju ieteicamo dagume
terminu. lesniedz datus, kas pamato ieteikto uzgiahas termiu atjaunotam izsidajumam.

Ill. DroSuma testeSana

22. DroSuma testi pada iespjamo risku, ko var izrais imunolaggisks veteridrais produkts, to lietojot d@eniekiem ieteiktajo
lietoSanas apaklos. lespjamo risku noerté attieaba pret iespjamo ieguvumu, ko var dot imungisks veteridrais produkts.

23. Ja imunolgiskas veteriaras zles satur dwus organismus, jipaSi adus, kurus var izplatvakcirgtie davnieki, nowrté potencilo
risku nevakciagtiem davniekiem, kas pieder piag paSas vaiddas citas iedatbai iesgjami paautas sugas.

24. Zipas un dokumentus, ko pieviengistracijas iesniegumam atbilstoSi o noteikumu 13.9. un 13.10.apak§umks., 19., 20. L
21.punk& noteiktafim pragbam, iesniedz saska ar 3 pielikuma 26.punkta prasam.

25. Laboratorijas testus veic atbilstoSi labas labora@sighrakses principiem, kas iZkhiti normatvajos aktos par prasam
laboratorijas darba kvaditei un laboratoriju insp&Sanai.

26. Visparigas prashas:

26.1. droSuma testus veiErka sugai;

26.2. izmantojamoatu deva ir daudzums, ko ieteic lietoSanai, un tas satur malksiitnu vai potenci, par ko ir iesniegtsgistracijas
iesniegums;

26.3. paraugu, ko izmanto droSuma &sabai,nem no §rijas vai €rijam, kas sarazota saskaar razoSanas procesu, kas apftkst
registracijas iesniegurm

27. Laboratorijas testi:
27.1. droSums vienas devas péasanas gaguma:

27.1.1. imunoldiskas veteriraras Zles lieto ieteiktaj deva un katd no ieteiktajiem lietodnas veidiem visu to sugu un kategc
dzvniekiem, kam to paredis izmantot, ietverot dzniekus ar maako pigaujamo vecumuatu lietoSanai. Dniekus no@ro un izmekg,
lai noteiktu sistmisku un lokilu reakciju pames. Sdj izpéate ietilpst fipigi veikta Eckaugnas makroskopiska un mikroskopiska aps
injekcijas viet.. Rezistré citus objekivus kritrijus, ka rektlo temperairu un koggjas \ertibas nerjumus;

27.1.2. davniekus nowro, lidz vairs nav gaima reakcija, bet visos g@gwimos noéroSanas un izmetdanas laika posms ir ne nikg
ka 14 dienas g zilu ievadSanas;

27.2. vienas lietfanas dréums attieiba pret fardozeSanu



27.2.1. imunolgisku veteriro zalu parsniegtu devu pieamo kata no ieteiktajiem ievadanas veidiem @zniekiem no visjuigakas
merka sugas kategorijas. niekus no@ro un izmekg, lai noteiktu sistmiskas un loklas reakciju pammes. Rgistre citus objekivus
kriterijus, ka rek@lo temperairu un kogjas \ertibas ngrjumus;

27.2.2. dzvniekus nogro un izmeké ne mazk ka 14 dienas §c zlu lietoSanas;

27.3. droSums vienas devasatétas pieniroSanas gaglma:

27.3.1. vienas devas atlota lietoSana nepiecieSama, lai atikl jeblkadas blakuspadibas, ko izraisaafla lieto&na. Testus ve
visjutigakajai merka sugas kategorijai, izmantojot ieteikto iel&mhas veidu;

27.3.2. dvniekus noero un apskata ne malzka 14 dienas §c pedgjas Zju ievadSanas, lai noteiktu si@hiskas un loklas reakcija
paZmes. Rgistré citus objekivus krikrijus, ka rekilo temperairu un kogjas \ertibas nérijumus.

28. Reprodukto funkciju m@rbaude:

28.1. par reprodulto funkciju mrbaudi lemj, ja dati liecina, kaal izejmaterils var hit potenciils riska faktors. Reproduki
funkciju virieSu kirtas davniekiem un giisniem un nedisniem sievieSudttas dzvniekiem [gta ar ieteikto devu un ar katru no ieteiktaj
ievadSanas veidiem. Igpa kaitgo ietekmi uz pcnacgjiem, ka an teratogno un abortu izraisoSo ietekmi;

28.2. Sie ptijumi var veidot Epielikuma 27.1.apakSpurikapraksitas droSuma iz§tes sagivddu.

29. Imunolgisko funkciju @rbaude - ja imunolgiskam veterirarajam zalem var lit kaitiga ietekme uz vakcéta dzvnieka vai t
pecnacgju imanreakciju, veic attiegus testus, gzbaudot imunolgiskas funkcijas.

30.1pasas prabas dzvam vakdanam:

30.1. vakinas celma izpladarss - izgeta vak@nas celma izplaanos no vakcitiem uz nevakcigtiem nerka davniekiem, izmantojc
ieteikto ieva@anas veidu, kas vigdak var izraist vakanas celma izplaanos. Turkit var kit nepiecieSams izfit izplatSanos uz sugn,
kas nav rarka sugas un kas vafitwvisjutigakas attiegba pret davu vakanas celmu;

30.2. izplaiSarss vakcirgtaja dZvnieka - parbauda izErnijumus, utnu, pienu, olas, deguna un citus iZjmhus, lai konst&tu tajos
organismus. lesjiams, ka ir nepiecieSams veik&tflumus par vakimas celma izpla§anoskermen, ipaSu uzmaibu pieerSot kermena
vietam, kas dispoEtas organisma replikijai. Sos gtijumus veic, ja produktiem davniekiem lieto dvas vakinas pret labi zifmam
ZOONoZEM;

30.3. nowjinato vakanu virulences reversija - virulences reversigiapar mateélu no & pasizas imegpa, kurs ir vismaak novajinats
starp celma kuttru un gala produktu.aBotngjo vakciraciju veic, izmantojot ieteikto ievasanas veidu, kas vigdiik var izraist virulence:
reversiju. Veic ne mak ki piecas &ijas pagzas nirka sugas dzniekos. Ja tas tehniski nav i€gms, jo organisma repkkija ir
nepietiekama, veic tik pasu, cik iesgjams nerka sug. Vajadabas gaguma starp pa&am in vivo var veikt organisma izpl&anuin
vitro. PagZas veic aradu ievadSanas veidu, kas vigdiik var izraist virulences reversiju;

30.4. vakinas celma biolgiskas ipa3bas. Var izidities nepiecieSami citi testi, laiep iesggjas pretzak noteiktu vakinas celm
rakstuigas biolgziskasipa3bas (piendram, neirotropismu);

30.5. rekombiaSaris vai celmu genomuagkartoSaras. lzskata jaajumu par rekombigSaris vai genomu gkartoSaris iesgju ai
laukiem vai citiem celmiem.

31. Atliekvielu izgEte:

31.1. attietha uz imunolgiskam veteririrajam zlem parasti nav nepiecieSams veikt atliekvielugizpTomer gadjumos, je
imunolagisku veteriaro zju raZzoSah izmanto pafvielas un/vai konservantus, sniedz infaciju par iespju, ka grtikas produkto
saglaldjas atliekvielas. Vajadbas gaguma izpeta &du atliekvielu iedartbu. DAvu vakanu gadjuma pret zoonozm papildus S
pielikuma 30.2.apakSpurképraksttajiem Etijjumiem var piepras noteikt atliekvielas #u injiceSanas viet;

31.2. iesakaatu izdaiSarss laikposmu un spriez par athilstbu saistba ar atliekvielu jebkda veida izpti, kas ir veikta.
32. Mijiedarhba - nogda zirimas mijiedarlibas ar citiem produktiem.

33. Lauka ptijumi - laboratorijas gifjumu rezulitiem pievieno papildu datus no laukatijumiem, ja vien nav pamatots, ka la
petijumi nav nepiecieSami.

34. Ekotoksiskums:

34.1. imunolgisku veteriaro zalu ekotoksiskumagijuma uzdevums ir n@vtet zalu lietoSanas iesfamo kaitgo ietekmi uz vidi u
konstagt visus vajadigos piesardbas paskumus & riska samaziiSanai;

34.2. ekotoksiskuma newsejums ir oblicats jebkidam reistracijas iesniegumam imunalsku veteriaro zlu registracijai, iznemo
registracijas iesniegumus, kas iesniegti atbilstoSi So noteikumu 13.9. un 13.10.apak3purdd., 19., 20. un 21.puaknoteiktagm
pragbam;

34.3. ekotoksiskuma nextgjumu veic divos posmos atbilstodidiem nosagumiem:

34.3.1. pirm& posna petnieks nowerte apjomu, l&da ir iesggjama zlu, to akivo vielu vai attietgo metabatu ietekme uz vidipemo
vera:

34.3.1.1. mrka sugu un pieaVato lietoSanas modeli (piedram, zlu masveida lietoSana vaila lietoSana atsevi@m davniekam),

34.3.1.2. lietoSanas pamienu, betpasi apjomu, &da zales tieSi iekist vides sigma,

34.3.1.3. 2]u, to aktvo vielu vai attietgo metabatu iesggjama izdaliSaris no apstdato davnieku organisma vigl &du izdatjumu
saglalasarss,

34.3.1.4. neizmantotdilu vai no im radusos atkritumu likviEgana;

34.3.2. ja pirra posma seciijumi norada uz iespamu zju ietekmi uz vidi, rgistracijas iesnieguma iesniegg veic otru posmu t

noerte zalu potencilo ekotoksiskumu. Sim nokam resistracijas iesnieguma iesnieglg nosaka apjomu un ilgumuada vide ir palkaute
zalu ietekmei, un pas par fizilalajam, kimiskaam, farmakolgiskaam un/vai toksikolgiskajam ipesibam savienojumam, kS iegats,



veicot citus testus unepjumus, kas noteikti Sajos noteikumos. Ja nepiecieSams, var atekds Etijumus par zlu ietekmi (augsn
udens, gaisgidens organismi, sugas, kas nadrka sugas);

34.4. nlakos [Etijumus veic saska ar testa protokoliem, kas noteikti norivajos aktos par laboratoriska) meto@m kimisko vielt
un kimisko produktu fizilo, kimisko, toksikolgisko vai ekotoksikolgisko ipa3bu noteik&nai. Ja protokolos nav skaidri note
petijumu gala termiS, &lakos gEtijumus veic saska ar citiem starptautiski atzem protokoliem par imunofgskajam veterirarajam zalem
un/vai aktvajam vielam un/vai izdatajiem metabatiem. Testu skaita un veida &e un rezulitu nowerteSanas kririju izvéle ir atbilstos
zinatnes afistibas fmenim laila, kad iesniegts ggstracijas iesniegums.

IV. ledarbiguma petijumi

35. Saj dda apraksito petijumu uzdevums ir apstiprn imunolagisko veterimro zlu iedarigumu. Rgistracijas iesniegur
iesniedzja prasbas par imunolgisko veteriaro zalu ipadbam, iedarlbu un lietoSanu pihapnera apstiprina spegio pétijumu rezuléti,
kuri pievienoti rgistracijas iesniegumam.

36. Zinas un dokumentus, ko pieviengistracijas iesniegumam atbilstoSi o noteikumu 13.9. un 13.10.apak§umks., 19., 20. L
21.punk& noteiktaim prasbam, iesniedz saska ar 3 pielikuma 26.punkta prasam un ar turprak mingtajiem noteikumiem:

36.1. veteriaros kiniskos @tijumus veic saska ar pilnba noteiktu ki izklastitu pstijumu protokolu, ko rgistre rakstiski pirm:
petijuma $ikSanas. Lai nodro&itu dZvnieku labtutbas pragu ieveroSanu, ptijumos iesaigtie dzvnieki ir paKauti veteriarajai
uzraudzbai. Dzavnieku labtutbas praas pilnba ievero, sagatavojotgijumu protokolu un veicotgtijumu;

36.2. obligiti nepiecieSamas ieprieks izveidotas &igskas rakstiskas procaes kinisko Etijumu organizSanai, veikdnai, dat
vakSanai, dokumen$anai un apstipri$anai;

36.3. pirms ptijuma uzgkSanas sgem [Etijuma izmantojamo dixnieku ipasnieka piekriSanu un to dokumenbDzvniekaipadiektL
rakstveid: informé par sekm, kas [gc piedaiSaras [Etijuma var rasties, apsidato dzvnieku likvidejot vai iegdistot mrtikas produktus r
apstadata davnieka. $ pazipojuma kopiju, ko parakgis un datjis dzivniekaipaSnieks, ielauj petjjuma dokumeritija;

36.4. ja vien veteriiros kliniskos @tijumus neveic c akls metodes, mieSanas nosdicimus, kas noteikti normaajos aktos pi
veteriraro zalu makeSanas, izpla§anas un kontroles nogaeniem, piendro veteririrajos kiniskajos ptijumos izmantojamo au
markejumam. Makgjuma skaidri un nenodBami noéda frazi "LietoSanai viergi kliniskos veteriarajos Etijumos".

37. Vakénas celmu iz#li pamato, balstoties uz epizogiekajiem datiem.

38. Laboratorij veiktie iedarfbas @tijumi ir kontroktie pstijumi, ietverot neapsidatus kontroles dxniekus, atbilstosi &lierr
nosagumiem:

38.1. 3os ftijumus papildina laukagtijumi, ietverot neapsidatus kontroles dwniekus;

38.2. visus ptijumus apraksta pietiekaniks lai tos var atirtot kontroles ptijumos, ko veic pc Zalu valsts gentiras piepraguma
Petnieks uzada izmantoto metodiku apstipdiomu. Rezulitus atspogio predzi;

38.3. zho par iegitajiem rezulitiem neatkagi no to izrakuma (vai tie ir lab@ligi vai nelabeligi).

39. Imunolgisko veteriraro zlu iedarligumu uzida katrai d&nieku sugai un katrai @daieku kategorijai, kura ieteikta vakéeganai
ar katru ieteikto ievadanas veidu un izmantojot pidto lietoSanas grafiku. Atbilgli noverte vakanas ietekmi k pasvi iegato vai nc
mates iedzimto antivielu ietekmi. Inforaniju par pazmju sskumu un aizsardbas ilgumu apstiprina agfijumu datiem.

40. Multivalenim un kombigtam imunolqiiskam veteririrajam zalem uzda katras sa®iddas iedartbu. Ja & Zles iesak
lietoSanai savienojufinar vai vienlaikus ar cim veteririram zalem, uziada zlu sadeigumu.

41. Ja zles veido da no vakciacijas sistmas, ko iesaka ggstracijas iesnieguma iesnieglg, jaatspoglo zlu pirmatrgja jeb
aktivizejosa iedarhiba vai z]u ieguldjums vakciracijas sistmas kogja iedarhba.

42. Izmantojara zalu deva ir daudzums, ko ieteic lietoSanai un kas satur malkstitru vai potenci, par ko ir iesniegtsgistracijas
iesniegums.

43. Paraugus, ko izmanto iedaybma gtijumiem,nem no §rijas vai €rijam, kas sarazotas razoSanas prackss atbilst rgistracijas
iesnieguna noteiktajam.

44. DiagnostieSanai pared#ajam imunolgiskam veteririrajam zaleém registracijas iesnieguma iesniegg nomda, K interpretjame
apstadato dzavnieku reakcija uzign zalem.

45. Laboratoriskie gijumi:

45.1. imunolgisko veteriaro zlu iedarfigumu demonst labi kontroEtos laboratorijas apatlos ar reakciju, ko srka davnieka
provo& imunolasisku veteriaro zalu ievadSana ieteiktajos lietoSanas ap$vs. Cikal iespejams, apgikli, kuros veic provokciju, atveidc
daligos inficSaras apsiklus, piengram,nemot \era provokacijas organisma apjomu un provaias ievad@Sanas veidu;

45.2. ja iespjams, uzskaita un dokumatfitapraksta imunittes melnismu ($inu - vides/humaio, lokalas/visgargjas imunglobuinu
klases), kas tiek ierogits pec imunolgsisko veterifaro zau ievadSanas rerka davniekiem ar ieteikto ievadanas veidu.

46. Lauka gtijumi:



46.1. laboratorijas gtijumu rezulstiem pievieno papildu datus no laukatijumiem, ja vien nav pamatots, ka laukétijimi nav
nepiecieSami;
46.2. ja laboratorijasatijumi nevar pamatot iedaiguma aspektu, Etuts izmantot tikai laukagfgjumus.

V. Zipas un dokumenti par droSuma testSanu un iedariguma izmeginajumiem imunologiskam veterinaraj am zalem

47. Dokumertcija par droSuma un iedaduma gtijumiem, K jebkul zinatniska darts, ieklauj ievadu, kur defi& aplikojamc
objektu, un naida testus, kas veikti sasi@aar § pielikuma Ill un IV ddas noteikumiem, ar kopsavilkumu, ar atssmouz izmantot
literatiiru. Norada un argumeat ja ir izlaists kds § pielikuma Ill un IV dda noteiktais tests vaigtjumi.

48. Par laboratorijasefijumiem sniedz #&as zpas:

48.1. kopsavilkumu;

48.2. &s iesides nosaukumu, kas veietjumus;

48.3. 3ki izklastitu eksperimenta protokolu, Kunorada:

48.3.1. izmantoto metoZu, apanas un matefiu aprakstu,

48.3.2. i izklastitas zihas par dwnieku sugu, i§rni vai liniju, davnieku kategorgm, zipam par dzvnieku iegiSanu, to identifikciju
un skaitu,

48.3.3. davnieku izmitireSanas apskjus un baroSanas nogacus (nter alia nosakot, vai tie ir livi no jebkaidiem specifiskier
patogniem un/vai specifiskm antiviem, davnieku batba esoSu piedevipadbam un kvantiiti),

48.3.4. lietoto Zlu devu, ievatbanas veidu, grafiku un datumus,
48.3.5. izmantoto statistikas metozu aprakstu;
48.4. kontroles dzniekiem - vai tie ir s;emusi placebo vai nav samusi nelidu arsteSanu;

48.5. vis@argjie un individuilie noverojumi un ieditie rezultti (ar vidgjam un standarta noviém), gan labeligi, gan nelabsligi. Datu:
apraksta pietiekamiild, lai rezulitus var izértét kritiski, neizmantojot autora interpaetju. Neapstidatus datus atspodm tabulas veial
Rezulttus skaidrojot un ilustjot, tos var papildiat ar ierakstu atskeSanu, mikrofilmu fotogifij am u.tml.;

48.6. noeroto blakuspadibuipadbas, biezums un ilgums;

48.7. to davnieku skaits, kas pirms laikagemti no @tijumiem, un 8das izemSanas iemeslus;

48.8. rezulitu statistisk anaize, ja #du pieprasa testa programma, un datu variablums;

48.9. jebledas papildu slinfbas sastopaiinas un norises gaita;

48.10. zhas par zlem (kas nav ptamas zles), kuru lietoSana bija nepiecieSangttjpma gais;

48.11. objels iztirajums par iegtajiem rezulitiem, kaslauj izdart secirajumus par produkta droSumu un iedgtmu.

49. Lauka ptijumi. Zipas par lauka studiin pietiekami i izklasfitas, kadauj veidot objekvu spriedumu. Zias par lauka studin
ieklauj &du informaciju:

49.1. kopsavilkumu;
49.2. atbildga petnieka uzdrdu, adresi, amatu un kvalifikiju;
49.3. lietoSanas vietu un laiku,idziekaipasnieka uzirdu un adresi;

49.4. skas zhas par ptijuma protokolu, kas apraksta izmaamimetodes, apafati un mateglus, zhas par ievaianas veidl
lietoSanas grafiku, devu un @mieku kategorfm, nowrojumu ilgumu, serol@isko reakciju un citiem izmegumiem, kas veik
dzvniekiem [gc zju ievadSanas;

49.5. kontroles dzniekiem - vai tie ir sgemusSiplacebovai nav saemusi neldu arsteSanu;

49.6. aps#dato un kontroles dwnieku identifikacija (kolekivi vai individuali): suga, &irne vai inijas, vecums, svars, dzimui
fiziologiskais sivoklis;

49.7. audzSanas un baroSanas metonssaprakstu, kdmosaka babas piedevu veidu un daudzumu;

49.8. visas zias par nogrotajiem faktiem, no#rtejumu un rezulitu (ar vicsjo un standarta novirzi). Individios datus nada, je
individiem veic testus un &fjumus;

49.9. kinisko [Etijumu rezultus neatkagi no &, vai tie ir labligi vai nelabeligi, pilna apnera nosakot nogrojumu un aktiviites
objekivo testu rezufttus, kas nepiecieSami izatiijuma noerteSanai. Uzskaita izman&st metodes un izskaidro moagumu, kids pienit
jebkadiem variantiem rezudtos;

49.10. ietekme uz @zieku kofgjo vertibu (piengram, ajibu, piergumu un reproduktajam funkcijam);
49.11. to dwnieku skaitu, kas pirms laikagiemti no @Etijumiem, un &das imem3anas iemeslus;
49.12. nowroto blakuspaadibuipadbas, biezumu un ilgumu;

49.13. papildu slinbas sastopaiiu un norises gaitu;

49.14. visas znias par veterifrajam zlem (izpemot tis, kam tiek veikts §ijums), kas var it lietotas pirms testaalem vai vienlaiku
ar am, vai nogroSanas laikposi Zinas par nogrotu mijiedarbu;

49.15. objekvu iztirzajumu par ie@tajiem rezulitiem, kaslauj izdart secirgjumus par produkta droSumu un iedgtmu.

50. Visparigs atzinums. Sniedz vispgu atzinumu par ijumu un testu rezutiem, kas veikti atbilstoSii%pielikuma Ill un 1V dadas
pragbam. Tajos iekauj objekivu iztirzajumu par ie@tajiem rezultiem, kaslauj izdalt secirgjumus par imunolgisku veteriaro zalu
droSumu un iedargumu.

51. Bibliogiafiskas atsauces.iki uzskaita bibliogafiskas atsauces, kas &tas&i pielikuma 47.punla mingtaja kopsavilkuna.



Zemkopbas ministra viet—
iekSlietu ministrs

Dz.Jaundzeikars

Zemkopibas ministrijas iesniegtap redakcija

4.pielikums

Ministru kabineta
2006.gada 18ijija

noteikumiem Nr.600

Kr asvielas, ko alauts pievienot veteriraraj am zalem

Nr. p.k| Starptautiskais (E) N Nosaukums arlu valoc Nosaukums latvsu valo@
1 2 3 4
1. E 10( Curcumir Kurkumins
2. E 10! Lactoflavin (Riboflavin Riboflavins
3. E 10: Tartrazin Tartrains
4, E 104 Quinoline yellov Hinolina dzeltena
5. E 110 Orange yellow S OranZdzeltenais S
Sunset yellow FC Saulrieta dzeltenais F(
6. E 120 Cochineal Kosenile
Carminic aci Karminskabe
7. E 122 Azorubine Azorulins
Carmoisin: Karmoizins
8. E 12: Amarantt Amarant
9. E 124 Cochineal Red A KosSenilsarkanais A
Ponceau 4 Kumecs 4F
10 E 127 Erythrosine Eritrozins
11 E 13! Patent Blue ' Patentzilais
12 E 13: Indigotin (indigo carmine Indigofins (indigokarrins’
13 E 14( Chlorophylls Hlorofili
14. E 141 Copper complexes of chlorophylls and Hlorofilu un hlorofilinu vara kompleksi
ichlorophylline
15. E 142 Acid brilliant green BS Skabais briljantzgais BS
(lissamine greel (lizaminzélais’
16 E 15( Carame Karamels
17. E 151 Brilliant Black BN Briljantmelnais BN
Black PN Melnais P!
18 E 15: Carbo medicinalis vegetalis (charct Mediciniska ogle (kokogle
19 E 16( Carotenoid: Karotincdi:
19.1 E 160: Alpha-, bete-, gammi-caroten Alfa-, bete-, gammi- karoins
19.2. |E 160b Bixin Biksins
Norbixin (Roucou Annatt Norbiksins
19.3. |E 160c Capsanthin Kapsarins
Capsorubi Kapsorulins
19.4 E 160« Lycopent Likopens
19.5 E 160« Bete-apc-8'carotenal (C3( Bete-apc-8-karotirals (C30
19.6 E 1601 Ethyl ester of be-apc-8' carotenoic acid (C3 | Bete-apc-8-karoinskabes etilesteris (C3
20 E 16! Xanthophylls Ksantofili:
20.1 E 161: Flavoxanthi Flavoksaring
20.2 E 161} Lutein Luteins
20.3 E 161 Kryptoxanthir Kriptoksanins
20.4 E 161¢ Rubixanthi Rubiksarins




20.5 E 161« Violoxanthir Violoksanins

20.6 |E 1611 Rhodoxar Rodoksant

20.7 E 161¢ Canthaxanthi Kantaksarins

21. E 162 Beetroot red BieSu sarkanais
Betanir Betarins

22 E 16: Anthocianin: Antociarini

23 E 17( Calcium carbona Kalcija karboiats

24 E 17! Titanium dioxidt Titana diokids

25 E17: Iron oxides and hydroxid Dzelzs okidi un hidrokidi

26 E 17: Aluminium Aluminijs

27 E 17 Silvel Sudrab

28 E 17t Golc Zelts

Pieames.

1) Visparigie un specifiskieitibas kritriji krasvielm, kuras dauts pievienot @em, ka an anaizes metodes, ko lieto, lai notei
krasvielu atbilstbu mirgtajiem kritrijiem, ir identiskasam, kadas pieraro partikas ki&asvielm.

2) Eksportam parediam zalem var kit pievienotas citas Esvielas, ja So Kisvielu izmantoSana ir aiuta importajvalst.

Zemkopbas ministra viet—
iekSlietu ministrs Dz.Jaundzeikars

Zemkopibas ministrijas iesniegtap redakcija

5.pielikums

Ministru kabineta
2006.gada 18ijija

noteikumiem Nr.600

Veterinaro zalu registracijas paplaSiraSana

Izmaias reistracijas dokumeracija, par ko Zlu registracijasipasnieks iesniedz iesniegumgistracijas paplaSiaSanai, ir 8das:
1. Izmahas, kas saigths ar akivo(-ajam) vielu(am):

1.1. akivas(-o) vielas(-u) aiz&Bana ar citu @s vai estera kompleksu vai to atvagiimu (ar to paSurstniecisko sasvddu), je
iedarlibas un dra®as raksturlielumi iitiski neatgiras;

1.2. akivas vielas aizéSana ar citu izogru vai citu izongru maigjumu, maiguma aizsiSana ar iz@tu izoneru (pientram, raceratu
aizsHj ar vienu enantiogru), ja iedaribas un drabas raksturlielumi #itiski neatgiras;

1.3. biolgiska vielas vai biotehnofiska produkta aiz&8ana ar vielu, kuras molekulai ir nedaudzkisgi§a strukiira. Vektor:
parveidoSana, kuru izmanto ardita, ka ar izejmaterila izgatavoSan (af jauna izejas (galvenojisu banka no cita avota), ja ieddvés ui
droSuma raksturlielumittiski neatgiras;

1.4. jauns ligands vai savienojuma raisms radiofarmaceitiskam preptam;
1.5. izmahas ekstrgenta §idinataja vai augu izcelsmegilu augu attieiba, ja iedarlbas un droSuma raksturlielumitiski neat&iras.

2. Izmahpas veterifiro zalu stiprung, forma vai lietoSanas veid

2.1. izmapas biopieejarfa;

2.2. izmanas farmakokigtika (piengram, atbfvoSaras atruma pakpe);
2.3. izmapas vai jauna stiprumaglan iedarhbas pievienoSana;

2.4. izmapas vai jaunasatu formas pievienoSana;

2.5. lietoSanas veida izmais vai jauna veida pievienoSana. Jdex ievada parent®i, norada ieva@anas veidu (pietnam
intraarterdli, intravenozi, intramuskati, zemadas. Mijputniem atbilstoSs ievashnas veids ir vakaiSanai izmantota respiratoraalar ur
okulara ievadSana).

3. Citas veterifrajam zlem, kas pareditas produlvajiem davniekiem, rakstugas izmajas: nerka sugas maa vai nerka suga
pievienoSana.

Zemkopbas ministra viet—
iekSlietu ministrs Dz.Jaundzeikars



Zemkopibas ministrijas iesniegtap redakcija

Nelielas IA un IB tipa izmainas

6.pielikums

Ministru kabineta
2006.gada 18ijija

noteikumiem Nr.600

Naciorla registracijas procedra registrétam veterirairam zlém (neattiecas uz vetefiram zilém, ko resistré savstarpja atZSana:
procedira un decentrali@a procedira) nelielas IA un IB tipa izmais ir &das:

Nr. p.k Izmanu nosaukums. Izpiamie nosaijumi Tips
1. Registracijas aplieibas tugtaja nosaukuma vai adreses iznas IA
Nosaijums: registracijas aplieibas tugtajs paliek a pati juridiska persone
2. Veteriraro zalu nosaukuma izmnpas 1B
Nosagjums: nosaukumu nevar sajaukt ar es@§u rosaukumiem vai starptautiskd
nepateréto nosaukumi
3. Aktivas vielas nosaukuma iznnas IA
Nosaijums: akiva viela nemaias.
4. Aktivas vielas razaja nosaukuma un/vai adreses na@aija nav Eiropas IA
Farmakopejas atbiibas sertifilata.
Nosaijums: r&ofanas vieta nemeas.
5. Gataa produkta rZotaja nosaukuma un/vai adreses na. IA
Nosaijums: reZoanas vieta nemeas.
6. Anatomiski terapeitiskkimiska (ATK) koda izmepas IA
Nosagjums: izmanas [gc veteririro zalu ATK koda piegirSanas vai grammu
veikSanas
7. Gatau produkta razoSanas vietas ai#siha vai jaunas vietas lelkiSana vis
raZzofanas procea vai ta dela:
7.1. sekunata iepakoSana visu veidalz Nosagumi: 1., 2. (sk. turprak). IA
formam;
7.2. prinara iepakcanas viete
7.2.1. ciets Alu formas (pieréram, tabletes | Nosagumi: 1., 2., 3., 5. 1A
un kapsulas
7.2.2. mkstas (pusgidras) vai &idras zju Nosagumi: 1., 2., 3., 5. 1B
formas
7.2.3. gidras #lu formas (suspensijas, Nosagumi: 1., 2., 3., 4., 5. 1B
emulsijas)
7.3. visas @rgjas razoSanas opmmijas, Nosagumi: 1., 2., 4., 5. 1B
iznemot €rijas izlaidi.
Nosagumi:
1. Redgjo triju gadu laike attiedga valsts kompeteatinstiticija no Eiropas
Ekonomikas zonas valsts vai valsts, kam ar Eiropas Shuiénsavstargjas atzSanag
noligums par labu raZzoSanas praksi, ir veikusi inspekciju, kurasatebiji
lapmierinosi.
2. RaZoSanas vietai ir atbilstoSa licencéa(gha raZot Zlu formu vai attietgo
produktu).
3. Attieagais produkts nav sterils produkts.
4. Jaundj razoSanas vietpastv validacijas sltma vai af razoSanas valigtija ir bijusi
sekmiga saskaa ar esoSo protokolu vismaz trim sarazataprodukcijas &ijam.
5. Attiecigais produkts nav biogiskas veteriaras zales
8. Izmaias €rijas izlaides nosapmos un gatavprodukta kvaliites girbauck
(tesegara):
8.1. grijas mrbaudes (tesfanas) vietas Nosagjumi: 2., 3., 4. (sk. turpek). IA
@aizsagana vai jaunas ieszgisana
8.2. par &ijas izlaidi atbildga razotja
aizsafana vai jauna iesaisana
8.2.1. bezéerijas kontroles (teganas) Nosaijumi: 1., 2 IA




8.2.2. aré&rijas kontroli (tesgSanu’ | Nosaijumi: 1., 2., 3., ¢ IA
Nosagumi:
1. Par srijas izlaidi atbildgais razatjs atrodas Eiropas Ekonomikas zonas valst
2. RazoSanas vietai plg&a atbilstoSa licence (auja).
3. Produkts nav biofgiskas veteriaras zles.
4. Kontroles (tesBanas) metoZu nodoSana noasewz jauno vietu vai jauno kontroles
laboratoriju ir sekrigi pabeigte
9. Jebkuras razoSanas vietairegana (ta skait, akiivas vielas, starpprodukta vai 1A
gatava produkta, iepakoSanas vietas, paijas izlaidi atbildga raZotja vietas,
raZzoSanas vietas, kur notielerijas garbaude)
Nosaijumu nav
10. Nelielas izmenas akivas vielas rZzoSanas procea. B

Nosagumi:

1. Nav izmapu piemaigumu kvalitatvaja vai kvantitaivaja sasiva vai fizikalajas un
kimiskaps ipa3bas.
2. Aktiva viela nav biolgiska viela.
3. Sinkzes ¢S ir ads pats, tas nme - starpprodukti ir tie pasi. Ja vetemias Zles ir
augu izcelsmes, nemageogifiska izcelsme, augu izcelsmes vielas razoSana uh
raZoSanas proces

11. Izmanas akivas vielas vai starpprodukterijas izrréra:

11.1. palieliaSanaidz 10 reizm, safdzinot ar|] Nosagumi: 1., 2., 3., 4. (sk. 1A
sakotnejo erijas iznmeru, kads apstipriats, turpmak).
pieskirot registracijas aplieibu;

11.2. samazagana Nosaidjumi: 1., 2., 3., 4., ! 1A

11.3. palieliaSana vaik neka 10 reizes, Nosagumi: 1., 2., 3., 4. B
salidzinot ar gkotngjo erijas iznmeru, kads
apstiprirats, pieskirot registracijas aplieibu.

Nosagumi:

1. Izmahas razoSanas metxlir tikai tad, kad nepiecieSams paligjiims (piengram,
daZidu izneru iekartu izmantoSana).
2. Ir pieejami par 8lamo €rijas izreru vismaz 2 &iju analizu rezulti, kas atbilstu
specifilacijam.
3. Aktiva viela nav biolgiska viela.
4. Izmahas neietekm procesa atitojanibu.
5. Izmahas nav izrai§usi neparedai notikumi razoSanas ladkvai to iemesls nav
stabilitates apserumi.

12. Izmapas akivas vielas specifikcija vai akivas vielas razoSa@nzmanto&
izejmaterala/starpprodukta/ r¢genta specifiacija:

12.1. stingiku specifikicijas ierobezojumu Nosaijumi: 1., 2., 3. (sk. turpak). 1A
noteikSana; Nosadjumi: 2., 3 1B
12.2. jauna tes$anas parametra pievieno3ana
Sadu vielu specifilacijai:

12.2.1. aliva viela, Nosaijumi: 2., 4., & 1B
12.2.2. izejmateiis/ starpprodukts/ rgants, k¢ Nosagjumi: 2., 4. 1B
izmanto akivas vielas rZzosanas procea.

Nosagumi:

1. Izmahas nav radus, izpildot kidas citas no iepriegem no\ertejumiem izrieto&9
saistbas, @rskatot specifiiciju ierobezojumus (pienam, &s nav izdatas
registracijas iesnieguma procerhs vai |l tipa izmaju procedras laika).
2. Izmapas nav izrai§usi nepareddi notikumi razoSanas laik
3. Izmahas atbilst esoSajiem apstipttajiem ierobeZojumiem.
4. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandantéepgem vai standarta
papémieniem, ko izmanto jadnveida.
5. Aktiva viela nav biolgiska viela

13. Izmahas akivas vielas testa metédrai akivas vielas razoSanas progésmantos
izejmaterala, starpprodukta vai rgenta testa metes:

13.1. nelielas izmaas apstiprigtaja testa Nosagjumi: 1., 2., 3., 5. (sk. 1A
metoce; turpnrak).

13.2. citas izmaas testa metagl aif testa Nosagumi: 2., 3., 4., 5. 1B
metodes aizafana vai jaunas metodes ieana

Nosagumi:

1. Anaiizes metode nemais (piengram, pidaujamas kolonnas garuma vai




temperairas izmapas, bet ne citla kolonna vai metode). Netiek noteikti jauni
piemaisgjumi.

2. Saskaa ar attietgam vadinijam ir veikti atbilstoSi (at&rtoti) validacijas @Etijumi.
3. Testa metodes vaiidijas rezuliti pierada, ka jaua testa metode ir vismaz
Iidzvertiga ieprieksjai.

4. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandanéepgém vai standarta
papémieniem, ko izmanto jadnveida.

5. Aktiva viela, izejmateils, starpprodukts vai rgents nav biolgiska viela

14. Izmaias, kas saigths ar akvas vielas razaju vai akivas vielas razoSanas proges
izmantoto izejmatediu/ regzentu/ starpproduktu raZjt, ja nav Eiropas
Farmakopejas atbiibas sertifilata:
14.1. izmajas, kas saigts ar apstipriita Nosagjumi: 1., 2., 4. (sk. turpek). B
razotija atraSaps vietu (aiz€tSana vai jaunas
vietas iellaLgana)
14.2. jauns raZajs (aizs&Sana vai jauna B
raZotaja ieklaLgana) Nosaijumi: 1., 2., 3., ¢
Nosagumi:
1. Specifikicijas (af parbaudes raZzoSanas gaivisu matetilu anaizes metodes),
razoSanas metode {agrijas apjoms) uniki izstradats sin€zes veids ir identisks jau
apstipriritajiem.
2. Ja procestiek izmantoti cileka vai d2vnieku izcelsmes matéti, razotjs
nesadarbojas ar jaunu paeigtaju, kas fiparbauda attieia uz virusu drotbu vai
atbilstbu Eiropas Komisijas pubktajiem "Noiadijumiem par to, k samaziat risku
parnésat dzivnieku giklveida encefalogtijas izraistajus ar cihekiem paredatam vai
veteriraram zalem” (pedgjai redakcijai).
3. PaSreigjais vai jaunais ak¥as vielas razdajs neizmanto akvas vielas pamatlietu.
4. Izmanas neattiecas uz vetearajam zalém, kas satur biogiski akiivu vielu.
15. Jauna vai atjauniita Eiropas Farmakopejas athitegts sertifilita iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmatedlu, regzentu vai starpproduktu, ko izmanto &&s vielas
razoSanas procea:
15.1. no psreiz apstipriiata reZotaja; Nosaijumi: 1., 2., 4. (sk. turpak). IA
15.2. no jauna raZgh (aizsiSana vai jauna
raZotaja ieklaLgana)
15.2.1. sterila viel Nosaijumi: 1., 2., 3., ¢ B
15.2.2. citas viela Nosaijumi: 1., 2., 3., ¢ IA
15.3. viela veterigrajas zl¢s, ko paredds Nosagumi: 1., 2., 3., 4. 1B
lietot TSE un&migam dzivnieku su@am.
Nosagumi:
1. Gatad produkta kvaliites specifikicijas, gatavo produktu izlaizot, un produkta
uzglatiSanas laika specifiicijas nemaias.
2. Nemaintas papildu specifiicijas (papildus Eiropas Farmakopejai) pierjamiem
un produktam specifigkn pragbam (pientram, ddinas izners, polimorfa forma).
3. Ja Eiropas Farmakopejas athilas sertifilita nav iekauts atirtota testa termi
vai ja netiek sniegti dati, kas apliecinaatkta testa termiu, akivo vielu test tieSi
pirms lietoSanas.
4. Aktivas vielas, izejmateila, reaenta, starpprodukta razoSanas pracesiek
izmantoti cileka vai davnieku izcelsmes matati, kuriem japarbauda dati pariwusu
droSibu.
16. Jauna vai atjaunita Eiropas Farmakopejas TSE atbilas sertifilita iesniegSana
pasreiz apstipriitam raZotjam un pasreiz apstipdtam razoSanas procesam par
aktivo vielu vai izejmatealu, regzentu vai starpproduktu, ko izmanto &t vielas
raZoSanas procea:
16.1. viela veterifirajas zles, ko paredis Nosagumu nav 1B
lietot TSE unémigam dzvnieku suam.
16.2. citas viela Nosaijumu nav 1A
17. Izmanas
17.1. aldvas vielas athkrtotas testSanas Nosagjumi: 1., 2., 3. (sk. turpek). B
perioca;
17.2. akivas vielas uzglaaanas nosdjumos | Nosaijumi: 1., 2 B

Nosagumi:
1. Stabiliites gtijumi veikti saskaa ar apstipriato protokolu. Rtijumu dati pieida,
ka jopropm tiek ie\erotas noteikts specifikicijas.
2. lzmapas nav izraiguSi neparedai notikumi razoSanas laikvai to iemesls nav
stabilitites apsgrumi.

3. Aktiva viela nav biolgiska viela




18. Paigvielas aiz<aSana ar siidzinamu paigvielu. B
Nosagumi:
1. Palfgvielai ir tadas paSas funkciatisipa3bas.
2. Jaus produkta §iSanas profils, ko nosaka vismazativeksperimeratam <srijam,
ir pielidzinams iepriek8jam (saldzinamiba nav hitisku atiribu, sk. "No&dijumu paf
biopieejanibu un bioekvivalenci” Il pielikumu; attigga gadjuma Sajos nardijumos
par cilvekiem paredztam zilem mirgtie principi gnem \era an attiedba uz
veterirarajam zilem). Ja augu izcelsmeslzm Xidibas testus nevar izdgrjaura
produkta sabrukSanas laiks ir pigdinams iepriek8jam.
3. Jaundj paligviela neizmanto cilgka vai davnieku izcelsmes matatus, kam
japarbauda dati parimusu drofhu. Kompeterit iesade veic riska nosrtejumu
paligvielai, kas iekauta veterirajas zles, kas pared#as TSE ugemigam dAvnieku
sugim.
4. Neattiecas uz vetefirajam zalém, kas satur biolgiski akivu vielu.
5. Vismaz digm eksperimerlam vai fipnieciskim rijam saskaa ar attieggajam
pamatnogidnem uzaikti stabilitates @Etijumi, un piepraguma iesniedgja riciba ir
lvismaz triju ngneSu lailg gati apmierinoSi dati par stabiditi, ka arf apliecirgjums, ka
Sie Etijumi tiks pabeigti. Datus (kapar ierosimto ricibu) nekagjoties iesniedz
kompetentam iestidem, ja tie apstipriata uzglalaSanas laika befg neatbilst vai,
iesgejams, neatbilst specifacijam.
19. Paigvielas specifiacijas izmanas
19.1. stingiku specifikacijas ierobeZzojumu Nosagumi: 1., 2., 3. (sk. turpek). IA
noteiksana
Nosaijumi: 2., 3 B
19.2. jauna testa parametra pievienoSana | Nosagumi: 2., 4., 5. B
specifikacijai.
Nosagumi:
1. Izmahas nav radus, izpildot kidas citas no iepriegem no\ertgjumiem izrieto&9
saistbas (pienaram, &is nav izdaitas reistracijas iesnieguma procerhs vai |l tipa
izmaipu procedras laika).
2. Izmapas nav izrai§usi neparedati notikumi razoSanas laik
3. Visas izmajas atbilst esoSiem apstipitajiem ierobezojumiem.
4. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestangantéepéem vai standarta
papémieniem, ko izmanto jadnveida.
5. Izmanas neattiecas uz veinas peigvielu vai biolcgisku paigvielu.
20. Izmapas peigvielas testa mete:
20.1. nelielas izmaas apstipriata testa Nosagjumi: 1., 2., 3., 5. (sk. IA
meto@ turprrak).
20.2. nelielas izmaas apstipriata biologiskas| Nosagumi: 1., 2., 3. B
paligvielas testa met@
20.3. citas izmams testa met@d ieskaitot Nosagumi: 2., 3., 4., 5. 1B
apstipriritas testa metodes ai@&anu ar jaunu
testa metod
Nosagumi:
1. Anaizes metode nemais (piengram, pigdaujamas kolonnas garuma vai
temperairas izmapas, bet ne citla kolonna vai metode). Nav noteikti jauni
piemaigjumi.
2. Saskaa ar attietgam vadinijam ir veikti atbilstoSi vai atirtoti validacijas Etijumi.
3. Metodes valigcijas rezuliti pierada, ka jauna testa metode ir vismamkvertiga
iepriek&jai metodei.
4. Jaus testa metode neattiecas uz jauniem nestandartanniem vai standarta
papémieniem, ko izmanto jadnveida.
5. Viela nav biolgiska paigviela
21. Jauna vai atjauniita Eiropas Farmakopejas athitgts sertifilita iesniegSana par
paigvielu:
21.1. no psreiz apstipriata reZotaja,; Nosadjumi: 1., 2., 3. (sk. turpak). IA
21.2. no jauna raZit (aizsiSana vai jauna
raZotaja ieklaLgana)
21.2.1. sterila viel Nosadjumi: 1., 2., 3 1B
21.2.2. citas viela Nosaijumi: 1., 2., 3 IA
21.3. Viela veterigrajas #lgs, ko paredats Nosagumi: 1., 2., 3 1B
lietot TSE unémigam dzvnieku suam
Nosagumi:

1. Gatad produkta kvaliites specificijas gatavo produktu izlaizot un uzgidhnas




laika specifikicijas nemaias.

2. Nemaintas papildu specifiicijas (papildus Eiropas Farmakopejai) produktam 3
specifiskim prasbam (pientram, dainas izngrs, polimorfa forma).

3. Paigvielas razoSanas pro@aseizmanto ciléka vai davnieku izcelsmes matéatus,
kam @aparbauda dati parirusu dr&ibu.

—

22. Jauna vai atjaunita Eiropas Farmakopejas TSE atbilas sertifilita iesniegSana
par paigvielu:
22.1. no paSreiz apstipaia raZogja vai jauna Nosagumu nav. IA
raZotaja (aizsasana vai jauna iesaisana)
22.2. pagviela veterifarajas zlés, kas Nosagumu nav. B
pared:é&tas TSE unémigam dzivnieku su@am
23. Izmahnas, kas saigts ar pabvielas vai regenta izcelsmi:ada produkta, kas var
racit TSE risku, aizagana ar augu vai sigtisku mateialu:
23.1. pagviela vai regents, ko izmanto, Nosagjumi: (sk. turpnak). B
razojot biolgiski aktivu vielu vai gatavu
produktu, kas satur bicgiski akiivu vielu;
23.2. citi gaijumi. Nosaijumi: (sk. turpnak). IA
Nosagjums: paigvielu un gatavo produktu izlaizot, un uzgiahnas laik
specifikacijas nemaias.
24. Izmanas farmakop@jneietilpstoSas pajvielas sintze vai atgistaniba (ja apraksts B
dokumenacija).
Nosagumi:
1. Specifikicijas nelabgligi neietekng, nav izmaju piemaigumu kvalitatvaja vai
kvantitatvaja sasiva vai fizikalajas unkimiskapsipagbas.
2. Paigviela nav biolgiska viela
25. Izmapas, kas veicamas, lai nodradtim atbilsibu Eiropas Farmakopejai vai Eiropds
Savietibas deibvalsts nacioalajai farmakopeja
25.1. izmajas iepriek$ Eiropas Farmakopej
neielautas vielas specifiija(-as), kas
izdarams, lai nodroSiatu atbilstbu Eiropas
Farmakopejai vai Eiropas Savibas dabvalsts)
nacioralajai farmakopeja
25.1.1. akiva vielg; Nosaijumi: 1., 2. (sk. turprak). B
25.1.2. pagviela Nosaijumi: 1., 2 B
25.2. izmaias, kas veicamas, lai nodragin
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai Eiropas
Savienbas dabvalsts nacioflas farmakopejas
atjauniratajai monogafijai:
25.2.1. aliva viela; Nosaijumi: 1., 2 IA
25.2.2. pagviela Nosaidjumi: 1., 2 IA
Nosagumi:
1. Izmahas izdaraadg], lai nodroSiatu atbilstbu farmakopejai.
2. Nemaiftas specifikcijas (papildus farmakopejai) produkta specifiskajpagbam
(pienéram, diinas iznérs, polimorfa forma
26. Izmanpas gataa produkta prirara iepakojuma specifacija:
26.1. stingiku specifilacijas ierobeZojumu Nosagumi: 1., 2., 3. (sk. turpek). IA
noteikiana
Nosaijumi: 2., 3 B
26.2. jauna testa parametra pieviana Nosaijumi: 2., 4 B
Nosagumi:
1. Izmahas nav raduss, izpildot kadas citas no iepriekfem nowertgjumiem izrieto&g
saistbas parskatt specifilaciju ierobezojumus (pienam, &s nav izdatas
registracijas iesnieguma procerhs vai |l tipa izmaju procedras laika).
2. Izmapas nav izraiguSi neparedai notikumi razoSanas laik
3. Visas izmajas atbilst paSreiz apstipéitajiem ierobeZojumiem.
4. Jaul testa metode neattiecas uz jauniem nestandagaeniem vai standarta
penémieniem, ko izmanto jala veida.
27. Gataya produkta prinara iepakojuma testa metodes izipas
27.1. nelielas izmaas apstipriataja testa Nosagjumi: 1., 2., 3. (sk. turpek). IA
metocs;
27.2. citas izmahis testa metad taja skait Nosagumi: 2., 3., 4. B

testa metodes ai:agana vai jaunas ieviana

Nosagumi:




1. Anaiizes metode nemais (piengram, pidaujamas kolonnas garuma vai
temperairas izmapas, bet ne citla veida kolonna vai metode).

2. Saskaa ar attietgam vadinijam veikti atbilstoSi vai atitoti validacijas fEtijumi.
3. Metodes valiacijas rezuliiti pierada, ka testa metode ir vismadavertiga
iepriek$jai metodei.

4. Jauna testa metode neattiecas uz jauniem nestandgnzsigraem vai standarta
penémieniem, ko izmanto jala veida.

28.

Izmanas, kas saigttis ar jebkuru (priara) iepakojuma dias matetilu, kas
nesaskaras ar gatavo produktu (feam, namemama #cina krasa, kisu koda
lgredzeni uz ampam, adatu aizsargu npa (izmantota cada plastmasa

Nosagjums: izmanas neskar iepakojuma matdai pamatkomponentu, kas ietekm
gataa produkta pieadi, lietcSanu, dr€umu vai stabiliati.

29.

Izmanas, kas saigths ar primara iepakojuma mateiia kvalitatvo un/vai kvantitavo|
sasavu:

29.1. mkstas (pusgidras) un &idras Zlu Nosagumi: 1., 2., 3., 4. (sk.
formas turpnak).

29.2. visas argjas zalu formas Nosaijumi: 1., 2., 3., ¢

Nosaidjumi: 1., 3., 4

Nosagumi:
1. Attiedgais produkts nav biofisks vai sterils produkts.

2. lzmapas attiecas tikai uz to pasSu iepakojuma veidu un rahtépieneram, tableg
plaksrites (blisteri) aizgj ar tableSu pksriti (blisteri)).

3. Paredztais iepakojuma mateits ipadbu zipa ir vismaz fdz\ertigs apstipriatajam
materilam.

4. Vismaz digm eksperimeniam vai ipnieciskim srijam saskaa ar attietgajam
pamatnogidnem ir uzsikti attieagi stabilitites @Etijumi, un piepraguma iesniedza
riciba ir vismaz triju ngneSu laild guti dati par stabiliti. Tiek dots apliecigjums, ka
Sie [Etijumi tiks pabeigti un dati (kapar ierosirto ricibu) nekagjoties iesniegti
kompetentam iestidem, ja tie apstipriata uzglaliSanas laika befg neatbilst vai,
iesgeéjams, neatbilst specifacijam.

30.

Izmahnas (aizstSana, sitroSana vai jauna piédataja iesaisiSana), kas saisas ar
iepakojuma komponentu vai iéu piedidataju (ja mirgts dokumeriicija), izpemot
dozétas devas inhalatoraajtelpas

30.1. pieadataja s\itroSana Nosaijumi: 1. (sk. turprak).

30.2. piegdataja aizsiSana vai jauna Nosagumi: 1., 2., 3., 4.
piecadataja iesaisisana

Nosagumi:
1. lepakojuma komponents vaiie netiek sitrota.
2. lepakojuma komponentu vaiiegs kvalitaivais un kvantitavais sagivs nemaias.
3. Specifikicijas un kvaliites kontroles metode ir vismadz\ertiga.
4. Sterilizacijas metode un agakli nemairas.

31

Izmanas testos, ko veic razoSanas faiti ierobezojumos, kurus pi€no veteririro
zalu rezoSanas laia:

31.1. stingiku raZzoSanas procesa ierobginy Nosagumi: 1., 2., 3. (sk. turpik).
noteikSana

Nosaijumi: 2., 3

31.2. jaunu testu un ierczojumu ieHatgana | Nosaijumi: 2., 4

Nosagumi:
1. Izmahas nav raduss, izpildot kadas citas no iepriekfem nowertgjumiem izrieto&g
saistbas (pierdram, &s nav izdattas reistracijas iesnieguma procams vai Il tipa
izmainu procediras lailg).

2. lzmapas neizraisa neparegiznotikumi razoSanas laikvai to iemesls nav
stabilitites apsgrumi.
3. Izmanas atbilst esoSiem apstipitajiem ierobezojumiem.

4. Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestangantéepéem vai standarta
penémieniem, ko izmanto jaia veida.

32.

Gataa produkta érijas iznéra izmanas

32.1. palieliaSanaidz 10 reizm, Nosagumi: 1., 2., 3., 4., 5. (sk.
safdzinajuma ar sikotrgjo serijas izneru, kads [turpmak).
apstiprirats, pieskirot registracijas aplieibu;

32.2. samazagana idz 10 reiem; Nosadjumi: 1., 2., 3., 4., 5.,

32.3. citi gaijumi. Nosaijumi: 1., 2., 3., 4., 5., 6.,

Nosagumi:




1. Izmapas neietek® produkta atkrtojanibu un/vai viendaigumu.

2. Izmapas attiecas uzaiu formam aratru akivas vielas atliwoSanos iekggai
lietoSanai un nestefiin idram formam.

3. RazoSanas metodes un/vai razoSanas gikto kontrqu izmaias ir nepiecieima:
Serijas izmeru izmaiu ol (piermreram, cita iznéra aptkojums).

4. Pastv validacijas stéma, vai razoSanas vadidja bija apmierinoSa sasi@ar esos
protokolu vismaz trim&ijam, kuru izners saskaa ar attietgajam pamatnogdnem
atbilst jaunajam ierosiitajam €rijas izmeram.

5. Neattiecas uz vetefirajam zalem, kas satur biolgiski aktvu vielu.

6. lzmanas nav izraiguSi neparedai notikumi razoSanas laikvai to iemesls nav
stabilitites apsgrumi.

7. Ne mazk ka vienai eksperimealai vai rapnieciskai 8rijai saskaa ar attietgajam
pamatnogidnem uzsikti attieagi stabiliaites @Etijumi, un piepraguma iesniedzja
riciba ir vismaz triju nenesu laild gati dati par stabiliti. Tiek sniegts aplieciums,
ka Sie @tijumi tiks pabeigti un dati (kapar ierosirto ricibu) nekagjoties iesniegti
kompetentam iestidem, ja tie apstipriata uzglaliSanas laika befg neatbilst vai,
iesgejams, neatbilst specifacijam.

33. Nelielas izmeas gataa produkta rZogara. B
Nosagumi:
1. Kopuma raZzoSanas principi nemams
2. Jaund proced iegast identisku produktu gan kvalies, gan droSuma un
efektivitates zia.
3. Veteriraras zles nesatur biolgski aktvu vielu.
4. Ja izmajas saigtas ar sterilizcijas procesu s attiecas tikai uz standarta
farmakopejas ciklu.
5. Vismaz vienai eksperimeatai vai rapnieciskai srijai saskaa ar attietgajam
pamatnogidnem uzsikti attieagi stabiliaites @Etijumi, un piepraguma iesniedzja
riciba ir vismaz triju nenesSu lail gati dati par stabiliti. Tiek dots apliecigjums, kag
Sie [Etijumi tiks pabeigti un dati (kapar ierosirto ricibu) nekagjoties iesniegti
kompetentam iestidem, ja tie apstipriata uzglaliSanas laika befg neatbilst vai,
iesgejams, neatbilst specifacijam.
34. Izmahnas kasvielas sisima vai aromati2taju sisema, ko izmanto gatavajam
produktam
34.1. viena vai vaiku komponentu
samaziagana vai sitroSana
34.1.1. kiisvielu sistma; Nosagumi:1., 2., 3., 4., 7. (sk. 1A
turprrak).
34.1.2. aromatétaju siséma Nosaijumi: 1., 2., 3., 4., IA
34.2. viena vai vaiku komponentu
palielinaana, pievienSana vai aizagana
34.2.1. kasvielu sisema Nosaidjumi: 1., 2., 3., 4., 5., 6., 1B
34.2.2. aromatétaju siséma Nosaijumi: 1., 2., 3., 4., 5., 6., B
Nosagumi:
1. Nemaims zlu formas funkcioalasipadbas (pierdram, sairSanas laikskiSanas
profils).
2. Visas nelids sastva korekcijas, ko izdara, lai sagftb koggjo svaru, fiveic ar
paligvielu, kas tolid veido liekko ddu no gatag produkta sasva.
3. Gatad produkta specifikcija ir tikai atjaunirata attiegba uz izskatu, smarzu, garju
un attie@ga gadjuma - uz identifikacijas testa stroSanu vai iefausSanu.
4. Vismaz digm eksperimeniam vai ipnieciskim srijam saskaa ar attietgajam
pamatnogidnem uzgikti stabilitates @Etijumi (ilgtermina un patrinati), un
piepraguma iesniedgja riciba ir vismaz triju ngnesu laile gati apmierinoSi dati par
stabiliati, ka an apliecirgjums, ka Sie tijumi tiks pabeigti. Datus (kapar ierosiato
ricibu) nekagjoties iesniedz kompetentaj iestidem, ja tie apstipriata uzglataSanas
laika beidis neatbilst vai, iegjams, neatbilst specifiicijam. Ja nepiecieSamaygic
fotostabiliites testSana.
5. Jauds sastvddas atbilst So noteikumu 4.pielikumam #svielas, kuras guts
pievienot veteriaram zlem".
6. Jauds sastvdalas nesatur cibka vai davnieku izcelsmes matatus, kuriem
japarbauda dati pariwusu drogbu vai atbilstou "Noradijumiem par to, k samaziat
risku prnesat dzivnieku siklveida encefalogtijas izraistajus ar cihekiem paredztam
vai veteririram zalem" (pedgjai redakcijai).
7. Nav biolgiskas veteriraras zles iek&igai lietoSanai, kam Esviela vai
aromatietajs ir hatisks, laisis zales upemtu divnieku nerka sugas
35. TableSu apvalka svara vai kapsulu apvalka svara inas

35.1. Z]u formas a#tru akfivas vielas Nosagumi: 1., 3., 4. (sk. turpik).




atbiivoSanos iekd&gai lietoSanai;

IA
35.2. zaras ¥kistodis, modifi&tas vai ilgsto8s| Nosagumi: 1., 2., 3., 4. B
dartibas ;alu formas
Nosagumi:
1. Jaua produkta EiSanas profils, kas noteikts vismazativeksperimeratam
serijam, ir pielidzinams iepriek8jam. Ja augu izcelsmeslam idibas testus nevar
izdant, jaura produkta sabrukSanas laiks ir piiinams iepriek8jam.
2. Apvalks nav dadbas mehnisma iz&iro3ais faktors.
3. Gata@ produkta specifikcija ir atjaunirata tikai attiegba uz svaru un iz@ru.
4. Vismaz didm eksperimertam vai mipnieciskim <rijam saskaa ar attietgajam
pamatnogidnem uzgikti stabilitates @tijumi, un piepraguma iesniedgja riciba ir
lvismaz triju ngneSu lailg gati apmierinoSi dati par stabiditi, ka arf apliecirgjums, ka
Sie [Etijumi tiks pabeigti. Datus (kapar ierosimto ricibu) nekagjoties iesniedz
kompetentaim iestdem, ja tie apstipriata uzglaaSanas laika befg neatbilst vai,
iesgejams, neatbilst specifacijam.
36. lepakojuma vai aizakojuma formas vai iziera izmanas
36.1. sterilasalu formas un biolgiskas zales; | Nosadjumi:l., 2., 3. (sk. turpiak). B
36.2. jargjas zaju formas Nosaijumi: 1., 2., 3 IA
Nosagumi:
1. lepakojuma kvalitatais vai kvantitavais sagtvs nemaias.
2. Izmapas neskar iepakojuma matda pamatkomponentu, kas ietekigatad
produkta piegdi, lietoSanu, droSumu vai stakbilit
3. Ja izmajas saigtas ar gzes tilpumu vai virsmas laukuma un tilpuma atbec
lvismaz diam (trijam attieGba uz biolqzsiskajam zilem) eksperimeratam vai
rapnieciskim srijam saskaa ar attietgajam pamatnoatdnem ir uzskti stabilitates
petijumi, un piepraguma iesniedga riciba ir vismaz triju ngnesu laik (seSu ranesu
laika attieaba uz biolgsiskajpm zalem) gati dati par stabiliti. Tiek dots
apliecirajums, ka Sie ptijumi tiks pabeigti un dati (kgpar ierosiato ricibu)
nekagjoties iesniegti kompetentap iestidem, ja tie apstipriata uzglataSanas laika
beicas neatbilst vai, ie€jams, neatbilst specifacijam.
37. Izmanas gataa produkta specifiacija:
37.1. stingiku specifilacijas ierobeZojumu Nosagumi: 1., 2., 3. (sk. turpek).
noteikSana IA
Nosaijumi: 2., 3 B
37.2. jauna testa metodes parametra Nosagumi: 2., 4., 5.
pievienana B
Nosagumi:
1. Izmahas nav radus, izpildot kidas citas no iepriegem no\ertgjumiem izrieto&9
saistbas @arskatt specifikaciju ierobezojumus (pienam, &s nav izddtas
registracijas iesnieguma procerhs vai |l tipa izmaju procedras laika).
2. Izmapas nav izrai§usi neparedati notikumi razoSanas laik
3. Izmaias atbilst esoSiem apstipitajiem ierobezojumiem.
4. Jauna testa metode neattiecas uz jauniem nestandgnzsigraem vai standarta
papémieniem, ko izmanto jadnveida.
5. Testa metode neattiecas uz bigki akiivu vielu vai biol@gisku paigvielu
veterirarajas zalés.
38. Gataa produkta testa metodes izmas
38.1. nelielas izmaas apstipriataja testa Nosagumi: 1., 2., 3., 4., 5. (sk. IA
meto; turprrak).
38.2. nelielas izmaas apstipriata biologiski | Nosagjumi: 1., 2., 3., 4. B
aktivas vielas vai biolgiskas palgvielas testa
meto;
38.3. citas izmaas testa met@dieskaitot test| Nosagumi: 2., 3., 4., 5. 1B

metodes aizaanu vai jaunas ievéanu

Nosagumi:
1. Anaizes metode nemais (piengram, pigdaujamas kolonnas garuma vai
temperairas izmapas, bet ne cita kolonna vai metode).
2. Saskaa ar attietgam vadinijam ir veikti atbilstoSi vai atirtotas validcijas
petijumi.
3. Metodes valigcijas rezuliti pierada, ka jauna testa metode ir vismamkvertiga
iepriek&jai metodei.
4. Jauna testa metode neattiecas uz jauniem nestandgrsigraem vai standarta
papémieniem, ko izmanto jadnveida.
5. Testa metode neattiecas uz bi@ki akfivu vielu vai biolgisku patgvielu

veterirarajas zalés.




39. Izmapas, kas saigtts ar iespiedumiem, reljefiem vaiadiem makgjumiem, vai 1A
Sadu izmaipu ievieSana (igemot daijuma linijas) uz tableétm vai uzrakstos uz
kapsufim, ieskaitot veterifiro zalu makeSart lietojamas kiasvielas aizgiSanu vai
pieviencanu
Nosagumi:
1. Gatad produkta kvalites specifiicijas, gatavo produktu izlaizot, un uzgigbnag
laika specifikicijas nemaias (izpemot izskatu).
2. Jauas kiasvielas atbilst atticigajiem tieibu aktiem
40. Izmahas, kas saigts ar tableSu, kapsulu, supozitoriju vaizpgs izméeru,
nemainoties kvalitivajam un kvantitavajam sadavam un kojgjai masai
40.1. zaras ¥kistoSas, @rveidotas vai ilgstoSas Nosagumi: 1., 2. (sk. turprik). B
dartibas :alu formas un damas tabletes
40.2. visas Frgjas tabletes, kapsulas, Nosagjumi: 1., 2. IA
supozitoriji un peariji.
Nosagumi:
1. Farveidot produkta §iSanas profils ir pigtizinams iepriek8jam. Ja augu izcelsm
zalem &idibas testus nevar izdgrjaurs produkta sabrukSanas laiks ir piginams
iepriekEjam.
2. Zalu kvalitates specifikcijas, gatavo produktu izlaizot, un uzgighnas laika
specifikacijas nemaias (izpemot iznéru).
41. Gataa produkta iepakojuma izéra izmanas
41.1. izmajas, kas saiftas ar viefbu skaitu
(pienéram, tabletes, ampulas) va iepakojuna:
41.1.1. apstiprifta iepakojuma izréru Nosagjumi: 1., 2. (sk. turprak). IA
izmainas
41.1.2. neapstiprita iepakojuma izréra Nosagumi: 1., 2. B
izmainas
41.2. neparentaiu daudzdevu produktu Nosagjumi: 1., 2. B
pildijuma svara un tilpuma izirpas
Nosagumi:
1. Jaunais iepakojuma izns atbilst veteriairo zaJu devam unarsgSanas ilgumam, kg
apstiprirats veteriraro zaju aprakst.
2. Prinara iepakojuma mateals nemaisas.
42. Izmanas
42.1. gataa produkta uzglaaganas laiks
42.1.1. iepakotsardcsanai Nosaijumi: 1., 2., 3. (sk. turpak). B
42.1.2. gc pirras ateérSanas Nosaijumi: 1., 2 B
42.1.3. gc askaidiSéanas vaskidinaganas Nosaidjumi: 1., 2 B
42.2. gataw produkta vai af@idita/Skidinata | Nosagumi: 1., 2., 4. B
produkta uzglaaganas nosdjumi.
Nosagumi:
1. Stabiliites gtijumi veikti saskaa ar apstipriato protokolu. Rtijumu dati pieida,
ka jopropm tiek ie\erotas noteikts atbilstos specifikicijas.
2. lzmapas nav izraiguSi neparedai notikumi razoSanas laikvai to iemesls nav
stabilitites apsgrumi.
3. UzglalaSanas laiks népsniedz piecus gadus.
4. Produkts nav biogiskas veteriaras zales
43. Mgerierices vai ievatanas idces, kas nav priama iepakojuma neaemama
sasivdala, pievienoSana, aizSana vai izglgSana (ipemot doztas devas inhalatorg
krajtelpas)
43.1. Veteriaras zales | Nosaijumi: 1., 2.(skat. turpiak)
Nosagumi:
1. lerosirata merierice predzi nonera attietga produkta nepiecieSamo devu atbilst@Si
apstipriratajam veterirairo zalu devam, un &du pEtijumu rezulsti ir pieejami.
2. Jaus ierice ir sadeiga ar veteriarajam zalem.
44 Izmanas veteriaro zalu nérierices vai ievaiganas ieices specifiacija:
44.1. Stingiku specifikacijas ierobeZzojumu | Nosadjumi: 1., 2., 3. (skat. turpak) 1A
noteikSana Nosaidjumi: 2., 3 1B
44.2. jauna testa parametra pievsane Nosaijumi: 2., 4 1B
Nosagjumi:

1. Izmahas nav radus, izpildot Kidas citas no iepriegem no\ertgjumiem izrieto&9

saistbas @arskatt specifikiciju ierobezojumus (pienam, &s nav izddtas




registracijas iesnieguma procerhs vai |l tipa izmaju procedras laika).
2. Izmapas nav izrai§usi neparedati notikumi razoSanas laik
3. Izmanas atbilst esoSiem apstipitajiem ierobezojumiem.

4. Jaul testa metode neattiecas uz jauniem nestandagaeniem vai standarta
penémieniem, ko izmanto jala veida.

45 Izmanas veteriaro zelu merierices vai ievaisanas i€eices testa mete:
45.1. nelielas izmaas apstipriata testa Nosagjumi: 1., 2., 3. (skat. turpak) 1A
metoc,
45.2. citas izmaias testa metad ai Nosagjumi: 2., 3., 4. 1B
apstipriritas testa metodes aizsana ar jaunu
testa metod

Nosagjumi:
1. jaura vai atjauniita testa metode ir vismamlz\vertiga iepriek8jai testa metodei;

2. veikti jauni vai atkrtoti testa metodes validijas [Etijumi saskaa ar attieggam
pamatnogdnem;

3. testa metodes vafidijas rezuliti pierada, ka jaun testa metode ir vismaz
Iidz\ertiga iepriek8jai testa metodei;

4. jaurk testa metode neattiecas uz jauniem nestandartanniem vai standarta
penémieniem, ko izmanto jaia veida.

Pieames.

1) Nosagumi, kas fizpilda par konkgtajam izmaiam, lai tiktu ie\erotas IA tipa vai IB tipa proceudlas, no#diti katrai apakEategorija
un uzskaitti aiz katam izmaipam.

2) Vienlaiagi jaiesniedz piepragims izmaipu apstipriaSanai par viam izrietoSagm vai paratlajam izmaham, kas var bt saisttas a
izmainam, par kuim iesniegts pieprgisims izmanu apstipriaSanai, skaidri nadot saistou starp #n izmabpam.

3) Pazhojumam, kas ietver Eiropas Farmakopejas atbdst sertifilitu, un gagumos, kad izmaias attiecas uz dokumaniju, kas
iesniegta B sertifikata iegiSanai, izmajam nepiecieSamie dokumentiigsniedz Eiropas #@u kvalitates direktofita (EDQM). Ja pc D
izmainu nowrteSanas sertifitu parstrada, atjaunina visas attieggas registracijas aplietbas (rgistracijas dokumericija). Daudzo
gadjumos to var izdat, pazihojot par IA tipa izmajam.

4) Biologiskas veterinaras Zles ir prepaits, kui aktiva viela ir biolasiska viela. Biolgisku vielu razo vai ekstramo biolasiska avote
un s apraksta un kvadites noteikSanai veic fizikus, kimiskus un biolgiskus testus,&arn kontrok razoSanas procesu. Par bjgkaam
veterirarajam zlém uzskata imunolgiskas veteriraras zles.

5) Izmaias olbaltumvielas nesaturoSa komponenta razoSanas phictshnolgijas posma ievieSanasgldvar izdart saskaa ar | tipe
izmaipu 15. vai 20.noteikumu. 1§ konkgtas izmapas neskar citas Jajpielikuma uzskaittas izmahas, ko var piesrot konkctaja
gadjuma. Mingtais neattiecas uz biotehnglska proces iegitu olbaltumvielas saturoSu komponentu ievieSaiju sasiva centraliztai
registracijai paautaim zlem, uz ko attiecas Eiropas Komisijas 2003.gadan8g Regula (EK) NrL085/2003par izmapu izskatSant
cilvekiem paredztu zalu un veteriaro zilu tirdzniegbas afaujas nosagimos, uz ko attiecas Regula, ar ko nosaka Kopienas pinectin
ka apstiprirat un @Erraud4t zales, kuras paredtas izmantoSanai ciékiem un veteriarija, un ar ko nodibina Eiropasiii agenfiru.

6) Zalu valsts genfirai nav fpaziho par atjauniftu Eiropas Farmakopejas vai Eiropas Saiies dabvalsts farmakopej
monogéfiju, ja atbilstba atjauniatajai monogifijai tiek sagatavota seSuamesSu laild no &s publi@Sanas un ggstrétu veteriraro zlu
dokumenicija ir atsauce uz eso3o redakciju.

7) Saji pielikuma mingta testa metode nomé to pasu, ko antiska metode, un ierobezojumi rioas to pasu, ko pigem3anas kréiji.

Zemkopbas ministra viet—
iekSlietu ministrs Dz.Jaundzeikars



