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Maérus kehtestatakse «Soddaseadusex» § 13 1oike 4 alusel.
§ 1. Ravimso6dda tootmise néuded

(1) Isikul, kes tegeleb ravimsddda tootmisega, peab olema tegevusluba ravimsddda tootmiseks.
[RT I, 28.06.2014, 75- joust. 01.07.2014]

(2) Ravimsdota vaib toota iiksnes ravimsddda eelsegust, mille kohta on Ravimiamet vélja andud
veterinaarravimi miiiigiloa ja mis on veterinaarravimina registreeritud Ravimiametis (edaspidi lubatud eelsegu)
ning pdllumajandusministri 23. veebruari 2005. a médruse nr 21 «Ravimite ja ravimsodtade loomahaiguste
ennetamiseks ja raviks kasutamise tingimused ja kord» kohaselt veterinaararsti véljastatud ravimsdoda retsepti
alusel.

(3) Ravimsdoda tootmisega tegelev isik (edaspidi footja) tagab, et:

1) ettevottes jargitakse hdid tootmistavasid;

2) ravimsddda tootmisel kasutatakse tiksnes nduetekohast sdota voi selle segu ja lubatud eelsegu
«Ravimiseaduse» alusel viljastatud kasutamisloa tingimuste kohaselt;

3) toodetav ravims66t moodustab iihtlase ja piisiva segu;

4) on vilistatud ravimsddda erinevate koostisosade ebasoovitav koosmoju;

5) ravimsodda sdilivus vastab avaldatud tingimustele;

6) ravimsodda tootmisel kasutatav so6t ei sisalda sama koktsidiostaatikumi, mis on toimeaineks toodetavas
ravimsodddas;

7) ravimi toimeaine pdevane kogus sisaldub sé6dakoguses, mis vastab ravitava looma vahemalt poolele
paevasele sdodavajadusele voi méletsejaliste so6das vahemalt poolele pdevasele mittemineraalse tdiendsdoda
vajadusele.

(4) Igast toodetud ravimsoodapartiist voetakse proov ravimsddda nduetekohasuse, tihtluse, piisivuse ja sdilivuse
kontrollimiseks. Proovi siilitatakse ettevottes kuue kuu jooksul s6dda valmistamise péevast arvates.

§ 2. Ravims6dda pakendamise ja mérgistamise nouded

(1) Ravimsdota vaib turule viia tiksnes nduetekohaselt suletud pakendis voi mahutis. Pakend suletakse nii, et
pakendi avamisel sulgemiskoht rikutakse ja seda pakendit ei ole vdimalik uuesti kasutada. Mahuti suletakse nii,
et mahuti avamisel sulgemiskoha pitseri olemasolu korral see rikutakse.

(2) Ravimsooda turuleviimisel avaldatakse pakendi mérgistusel lisaks tédis- ja tdiendsd6da margistusele sona
«ravimsodty, ravimsddda kasutusjuhend ning viide ravimsddda séilivus- ja keeluajale. Mahutis ravimsddda veo
korral avaldatakse nimetatud teave partiiga kaasasoleval dokumendil.

§ 3. Ravims6dda ladustamise ja viljastamise néuded
(1) Ravimsoot ja selle tootmisel kasutatav lubatud eelsegu ladustatakse eraldi asuvates ja kindlalt suletavates

ruumides voi selliste toodete jaoks ettendhtud dhukindlalt suletavates mahutites.
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(2) Ravimsdoda ladustamise ja véljastamisega voib tegeleda asjakohase véljadppe saanud isik.
(3) Ravimsoota viljastatakse iiksnes § 2 nouete kohaselt pakendatult ja mérgistatult.

(4) Ravimsoot véljastatakse iiksnes «Ravimiseaduse» alusel vilja antud tegevusluba omavale ravimite jae- ja
hulgimiiiigiga tegelevale isikule (edaspidi turustaja), veterinaararstile voi loomapidajale.

(5) Nii tootja kui ka turustaja véljastab ravimsddda retsepti koopia loomapidajale koos retseptile méargitud
véljastamiskuupdevaga, kusjuures originaal jaib tootjale.

(6) Tootja v0i turustaja viljastab ravimsoodda otse loomapidajale retsepti alusel ja retseptis ettendhtud koguses.

(7) Erandjuhul voib veterinaararst saata ravimsodda retsepti tootjale voi turustajale faksi teel. Sellisel juhul
kontrollib tootja vdi turustaja ravimsddda retsepti digsust, vottes tihendust veterinaararstiga. Jirgmise nddala
jooksul saadab veterinaararst posti teel ravimsddda retsepti originaali ihe koopia tootjale voi turustajale.
Turustaja edastab talle saadetud retsepti originaali tootjale.

§ 4. Ravimsooda turuleviimise néuded

(1) Turule voib viia liksnes §-s 2 nimetatud nduete kohaselt pakendatud ja mérgistatud ravimsdota.
(2) Ravimsdoda turuleviimisel on keelatud seda iimber pakendada.

(3) Ravimsdota vaib turule viia liksnes turustaja.

(4) Ravimsooda turuleviimisel kasutatav mahuti puhastatakse enne taaskasutamist, et viltida ristsaastumist voi
ainete soovimatut koosmoju.

§ 5. Imporditava ravimséoda nouded
(1) Ravimsdota voib importida liksnes Ravimiameti vélja antud ravimite hulgimiiligi tegevusluba omav isik.

(2) Imporditavas ravimsdddas kasutatud eelsegu kohta peab Ravimiamet olema vélja andnud miiiigiloa ja
nimetatud eelsegu peab olema registreeritud Ravimiametis v0i peab Ravimiamet olema imporditava ravimsodda
voi selle eelsegu kohta vilja andnud {ihekordse sisseveo- ja kasutusloa.

(3) Imporditava ravimsdodaga on kaasas paritoluriigi pddeva jirelvalveasutuse véljastatud dokument, millel on:
1) tootja voi turustaja nimi, elu- vdi asukoha aadress;

2) ravimsodda nimetus ja kogus;

3) looma liik, kellele ravimso6t on moeldud;

4) lubatud eelsegu nimetus ja koostis;

5) lubatud eelsegu kogus ravimsoddas;

6) ravimsodda vastuvotja nimi, elu-voi asukoha aadress;

7) tekst ,,Kdesolevaga tdendatakse, et isikul on tegevusluba ravimsddda tootmiseks ja ravimsd6t on toodetud
kooskdlas Euroopa Liidu direktiivi 90/167/EMU nduetega”;
[RT 1, 28.06.2014, 75- joust. 01.07.2014]

8) dokumendi koostamise koht ja kuupiev;

9) pideva jarelvalveasutuse pitser;

10) dokumendi koostanud isiku nimi, ametikoht ja allkiri.

(4) Loikes 3 loetletud andmeid kajastavaid dokumente séilitatakse ettevottes vihemalt kolm aastat nende
saamise kuupievast arvates.

§ 6. Toodetud ja turuleviidud ravimsooda iile arvestuse pidamine

(1) Tootja peab registris arvestust tootmises kasutatud lubatud eelsegude ning toodetud, ladustatud ja
véljastatud ravimsddda kohta. Registrisse kantakse jargmised andmed:

1) tootmises kasutatud lubatud eelsegu ja s66da nimetus ning kogus;

2) toodetud ravimsddda nimetus, kogus ja partii number;

3) ravims6dda ladustamise aeg ja tingimused;

4) selle isiku nimi, isiku- vdi registrikood, elu- v3i asukoha aadress ning telefoninumber, kellele ravimso6t on
véljastatud;

5) vajaduse korral ravims6dda madranud veterinaararsti nimi ja postiaadress;

6) ravimsodda tootmisel tehtud enesekontrolli tulemused.

(2) Turustaja peab oma tegevuse kohta arvestust, mis sisaldab 16ike 1 punktides 2—5 toodud andmeid.

(3) Loigetes 1 ja 2 loetletud andmete registrit sdilitatakse ettevottes vihemalt kolm aastat viimase sissekande
tegemisest arvates.
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§ 7. Méiiruse joustumine

Maérus joustub 1. jaanuaril 2008. a.

1n6uk0gu direktiiv 90/167/EMU, millega kehtestatakse ravimsdétade iihenduses valmistamise, turuleviimise ja
kasutamise tingimused (EUT L 92, 07.04.1990, 1k 42—48)
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