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Veterinaro zalu ievesanas un izvesanas kartiba

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma 5. panta 3. punktu un
likuma "Par narkotisko un psihotropo vielu un
z3|u likumigés aprites kartibu" 28. pantu

l. Visparigie jautajumi

1. Noteikumi nosaka:

1.1. veterinaro za|u ieveSanas un izveSanas kartibu;

1.2. robez8kérsoSanas \Vietas, caur kuram atlauts tadu wveterindro zalu imports un eksports, kas satur
normativajos aktos par Latvija kontrol&jamam narkotiskajam vielam, psihotropajam vielam un prekursoriem Il vai
Il saraksta iek|autas vielas (turpmak — veterinaras narkotiskas un psihotropas zales).

2. Noteikumi neattiecas uz:
2.1. dziwnieku arstniecisko baribu;

2.2. veterinarajam zalém, kas satur radioaktivos izotopus;

2.3. dziwieku baribas piedevam, kas saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra
Regulu (EK) Nr. 1831/2003 par dziwmieku édinaSana lietotam piedevam ir publicétas Eiropas Komisijas

timek|vietné atlauto baribas piedew registra;
2.4. biocidiem;

2.5. dziwnieku kopSanas lidzek|iem.

3. Papildus Sajos noteikumos noteiktajam prasibam wveterindras narkotiskas un psihotropas zales importé un
eksporté, ieverojot likuma "Par narkotisko un psihotropo vielu un zalu likumigas aprites kartibu" noteiktas prasibas.

Il. Veterinaro zaju ievesana no tresajam valstim

4. Veterinaras zales no valsts, kas nav Eiropas Savienibas dalibvalsts vai Eiropas Ekonomikas zonas valsts
(turpmak — tres$a valsts), var ievest (turpmak — importét) komersants, kas sanémis specialo atlauju (licenci) veterinaro
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zalu razoSanai, ja licencé noradita darbibas joma — veterinaro zalu importéSana, vai specialo atlauju (licenci) zalu
razo$anai, ja licencé noradita darbibas joma — veterinaro zalu importéSana (turpmak — importétsjs). ST prasiba
neattiecas uz weterindrajam zalém, ko transporté no treSas valsts cauri Latvijas teritorijai tranzita (ar novieto
uzglabasanai muitas noliktava), pamatojoties uz citas Eiropas Savienibas dalibvalsts vai Eiropas Ekonomikas zonas
valsts (turpmak — dalibvalsts) kompetentas iestades izsniegtu specialo atlauju (licenci) veterinaro zalu razoSanai vai
importéSanai.

5. Importétajs ir tiesigs:
5.1. veikt S0 noteikumu 4. punkta minétaja specialaja atlauja (licencé) noraditas darbibas;

5.2. importét veterinaras zales, kuram atbilsto$i normativajiem aktiem par veterinaro zalu registréSanas kartibu ir
izsniegta veterinaro zalu redistracijas aplieciba. Iznémuma gadijuma atlauts importét veterinaras zales, par
kuram ir izsniegta wveterinaro zalu ieveSanas un lietoSanas atlauja izpémuma gadijumiem saskana ar
normativajos aktos par veterinaro zalu izplatiS8anu un kontroli noteiktajam prasibam.

6. Importétajs nodroSina $adu prasibu izpildi:

6.1. importé weterinaras zales, kuru razotdjam attiecigaja treSaja valsti ir izsniegta atlauja veterinaro zalu
razoSanai un kuru razoSana tiek ieverotas labas razoSanas prakses pamatnostadnes, kas ir [ldzvértigas vai
augstakas par normativajos aktos par veterinaro zalu razoSanu un kontroli, kartibu, kada wveterinaro zalu
razotdjam izsniedz labas razoSanas prakses sertifikdtu, un par weterindro zalu razoSanu atbildigas
amatpersonas kvalifikacijas un profesionalas pieredzes prasibam (turpmak — normativie akti par veterinaro zalu
razo$anu un kontroli) noteiktajam prasibam;

6.2. ta ricba ir atbilstoSi kvalificéts personals, ka arm pastavigi un nepartraukti ir vismaz viena atbildiga
amatpersona, kuras kvalifikacija un profesionald pieredze atbilst atbildigas amatpersonas kvalifikacijas un
profesionalas pieredzes kritérijiem (turpmak — kvalificéta persona), kas noteikti normativajos aktos par veterinaro
zalu razo$anu un kontroli;

6.3. importéto veterinaro zalu kvalitates nodroSinasanai izpilda prasibas, kas noteiktas normativajos aktos par
veterinaro zalu razoSanu un kontroli;

6.4. importéto veterinaro za|u kvalitates kontrolé ievéro labas razoSanas prakses principus un pamatnostadnes,
kas noteiktas normativajos aktos par veterinaro zalu razoSanu un kontroli;

6.5. sekmé So noteikumu 6.2. apakSpunkta minétas kvalificétas personas pienakumu izpildi, nododot tas riciba
nepiecieSamo aprikojumu un nodroSinot, ka kvalificéta persona:

6.5.1. katrai veterinaro zalu sérijai, ko importé no treSas valsts, pat ja Sis zales razotas dalibvalstt un tas ir
izvestas un ievestas atpakal, veic pilnu kvalitativo analizi, kvantitativo analizi visam aktivajam vielam, ka ari
testus un parbaudes, kas nepiecieSamas, lai nodroSinatu veterinaro zalu kvalitati atbilstosi veterinaro za|u
registracijas dokumentacijas nosacijumiem. Minétas parbaudes neveic importéto veterinaro zalu sérijam,
kuram $adas parbaudes ir weiktas citad dalibvalsti un kuras ir piegadatas no citas dalibvalsts kopa ar attiecigu
kvalificétas personas parakstitu kontroles zinojumu. No tre$ajam valstim importéto imunologisko veterinaro
zalu kvalitates kontroli veic jebkuras dalibvalsts oficialaja zalu kvalitates kontroles laboratorija;

6.5.2. registracijas zurnalad vai citd $im nolikam paredz&td dokumenta izdara precizus ierakstus un ar
parakstu apliecina, ka katra importéto zalu sérija atbilst So noteikumu 6.4. un 6.5.1. apakSpunkta
minétajiem nosacijumiem. Veicot turpmakas veterinaro zalu importé$anas darbibas, registracijas Zurnalu vai
attiecigo dokumentu papildina un glaba uznémuma ne mazak ka piecus gadus kop$ pédéja ieraksta dienas,
nodros$inot Zurnala pieejamibu Partikas un veterinara dienesta (turpmak — dienests) amatpersonam;

6.5.3. var neweikt So noteikumu 6.5.1. apakSpunkta minéto katras zalu sérijas kontroli veterinarajam zalém,
kuras importé no treSajam valstim, kas ar dalibvalstim ir nosléguSas labas razo$anas prakses atbilstibas
novértéSanas savstarpéjas atzianas ligumu. $ada gadijuma katrai importéto veterinaro zalu sérijai ir
razotdja pievienots weterindro zalu sérijas sertifikats, kas atbilst Eiropas Komisijas apkopojuma par
Kopienas inspicéSanas un informacijas apmainas procedidram noteiktajam un publicétajam paraugam.

lll. Veterinaro zaju izveSana uz treSajam valstim
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7. Veterinaras zales izvest uz treSo valsti (turpmak — eksportét) ir tiesigs:

7.1. komersants, kas sanémis specialo atlauju (licenci) veterinaro zalu razoSanai vai specialo atlauju (licenci)
za|u razoSanai, ja licencé noradita darbibas joma — weterinaro zalu razoSana (turpmak — wveterindro zalu
razotajs), un kas eksporté tikai pada sarazotas veterinaras zales;

7.2. importétajs, kas eksporté tikai pasSa importétas veterinaras zales;

7.3. komersants, kas sanémis specialo atlauju (licenci) veterinaro zalu lieltirgotavas atvérSanai (darbibai) vai
specialo atlauju (licenci) zalu lieltirgotavas atverSanai (darbibai), kurd ka specialas darbibas nosacijums ir
noradita veterinaro zalu izplatiSana (turpmak — lieltirgotava).

8. Veterinaras zales atlauts eksportét, ja weterinaro zalu razotajs tas razojis atbilstoSi veterindro zalu labas
razoSanas prakses pamatnostadném, kas noteiktas normativajos aktos par veterinaro zalu razoSanu un kontroli.

9. So noteikumu 7. punktd minéta persona (turpmak — eksportétajs) veterinaras zales, par kuram dienests nav
izsniedzis veterinaro zalu registracijas apliecibu, var eksportét $ados gadijumos:

10.

11.

12.

9.1. weterinaro za|u raZotajs vai importétajs razo vai importé tikai eksportam paredzétas veterinaras zales, kas
satur aktivas vielas un paligvielas, kuru izmantoSana ir atlauta attiecigaja treSaja valsti (importétajvalsti jeb
sanéméjvalst);

9.2. veterinaro zalu sastavs tiek mainits, lai atbilstu attiecigas tre$as valsts prasibam.

Eksportétajs nodrosina, ka:
10.1. o noteikumu 9. punkta minétas veterinaras zales netiek izplatitas dalibvalstu tirga;

10.2. veterinaras zales treSaja valsti piegada sanémeéjam, kur$ attiecigaja valstt ir tiesigs importét veterinaras
zales.

Dienests izsniedz:

11.1. produkta (veterinaro za|u) sertifikatu (turpmak — produkta sertifikats), ar ko apliecina eksportam paredzéto
veterindro zalu registracijas statusu, razoSanas atbilstibu labas razoSanas prakses pamatnostadném un
veterinaro zalu eksportétaja statusu Latvija (1. pielikums);

11.2. produkta (veterinaro zalu) sertifikatu saisinata weida jeb brivas tirdzniecibas sertifikatu (turpmak — brivas
tirdzniecibas sertifikats), ar ko apliecina eksportam paredzéto veterinaro zalu redistracijas statusu un veterinaro
zalu eksportétaja statusu Latvija;

11.3. pazinojumu par veterinaro zalu registracijas statusu (turpmak — pazinojums), ar ko apliecina veterinaro
zalu registracijas statusu Latvija (2. pielikums).

So noteikumu 11.1. un 11.2. apak3punktd minéto sertifikitu un 11.3. apak$punktd minéto pazinojumu péc

pieprasfjuma var sanemt attiecigo veterindro zalu registracijas apliecibas TpasSnieks (turétajs) vai vina pilnvarots
parstavis, ka ari razotajs, eksportétajs vai persona, kurai attiecigaja treSaja valsti paredzéts piegadat veterinaras zales,
izpildot So noteikumu 13., 14. vai 15. punkta minétos nosacijumus.

13. Lai sanemtu produkta sertifikatu, ta pretendents iesniedz dienestd iesniegumu produkta (veterinaro zalu)
sertifikata sanems$anai (3. pielikums).

14. Lai sanemtu brivas tirdzniecibas sertifikatu, sertifikata pretendents iesniedz dienesta iesniegumu brivas
tirdzniecibas sertifikata sanemsanai. lesniegumu noformé atbilstoSi $adam prasibam:
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14.1. iesnieguma norada vismaz $adu informaciju:

14.1.1. brivas tirdzniecibas sertifikata pretendenta vardu, uzvardu vai nosaukumu un juridisko adresi, ka ari
kontaktinforméaciju (talruna numuru, faksa numuru un elektroniska pasta adresi);

14.1.2. treSo valsti, uz kuru paredzéts eksportét veterinaras zales, un attiecigas tre$as valsts kompetentas
institlcijas nosaukumu un kontaktinformaciju (talruna numuru, elektroniska pasta adresi);

14.1.3. prasibas brivas tirdzniecibas sertifikdtd norddamajai informacijai, kd arm tre$as valsts prasibas
veterinaro zalu labas razoSanas prakses sertifikdta derigumam, ja tadas noteiktas;

14.1.4. $o noteikumu 16.2., 16.3., 16.4., 16.5., 16.6., 16.7., 16.8. un 16.9. apak$punkta minéto informaciju,
ja attiecinams. Ja weterinaras zales ir registracijas procesa, norada valsti vai valstis, kuras iesniegts

iesniegums registracijai;

14.2. iesniegumam pievieno veterinaro zalu kvalitates specifikaciju, ja brivas tirdzniecibas sertifikata janorada So
noteikumu 16.9. apak$punkta minéta informacija.

15. Lai sanemtu S0 noteikumu 11.3. apakSpunkta minéto pazinojumu, pazinojuma pretendents iesniedz dienesta
iesniegumu pazinojuma sanemsanai, iesnieguma noradot vismaz $adu informaciju:

15.1. pazinojuma pretendenta vardu un uzvardu vai nosaukumu, adresi un kontaktinformaciju (talruna numuru,
faksa numuru un elektroniska pasta adresi);

15.2. treSo valsti, uz kuru paredzéts eksportét veterinaras zales, un attiecigas treSas valsts kompetentas
institlicijas nosaukumu un kontaktinformaciju (talruna numuru, elektroniska pasta adresi);

15.3. weterinaro zalu nosaukumu, aktivas vielas nosaukumu (izmanto starptautisko nepatentéto nosaukumu),
z3a|u formu, stiprumu un dew;

15.4. weterinaro zalu redistracijas apliecibas numuru. Ja veterinarajam zalém nav derigas registracijas

apliecibas, attiecigi norada: "netiek prasita", "nav pieprasita”, "registracijas procesa" vai "registracija ir atteikta",
ka arT pamatojumu, kadé| veterinarajam zalém nav derigas registracijas apliecibas.

16. Brivas tirdzniecibas sertifikatu dienests noformé&, nemot véra prasibas treSaja valstl, uz kuru veterinaras zales
paredzéts eksportét, un noradot vismaz $adu informaciju:

16.1. sertifikdta nosaukumu "Produkta (weterindro zalu) sertifikadts salsinatd forma" vai "Brivas tirdzniecibas
sertifikats" atbilstoSi attiecigas treSas valsts prasibam;

16.2. veterinaro zau:
16.2.1. nosaukumu;
16.2.2. zalu formu;

16.2.3. sastaw. Aktivajai vielai norada starptautisko nepatentéto nosaukumu vai, ja tdda nav, kimisko
nosaukumu;

16.2.4. stiprumu — aktivas vielas daudzumu viena doz€&juma, tilpuma vai masas vienib3;

16.3. weterinaro zalu registracijas apliecibas numuru, izsnieg§anas datumu un deriguma terminu (attiecas uz
Latvija registrétam veterinarajam zalem);

16.4. razotaja nosaukumu, registracijas numuru Komercregistra, juridisko adresi, specialas atlaujas (licences)
veterinaro zalu razosanai (ja tada ir) nosaukumu, numuru, izdevgju, izdoSanas datumu, deriguma terminu un

razotnes adresi;

16.5. par wveterinaro zalu laiSanu tirgd atbildigas personas vardu, uzvardu vai nosaukumu un juridisko adresi
(attiecas uz Latvija registrétam veterinarajam zalém);
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16.6. tas personas vardu, uzvardu vai nosaukumu un juridisko adresi, uz kuras varda paredzéts registrét
veterinaras zales, ka arm nordda, ka weterinaras zales ir registracijas procesa (attiecas uz redistracijai
iesniegtajam veterinarajam zalém Latvija);

16.7. noradi "nav paredzéts registrét laiSanai tirgd Latvija" vai "paredzéts tikai eksportéSanai”, ja veterinaras
zales nav paredzéts registrét Latvija. Ja veterinaras zales vai aktivo vielu nav atlauts izplatit Latvija, norada

atbilstoSo iemeslu, pieméram, "registracija apturéta", "registracija anuléta" vai "registracija ir atteikta", vai citu
iemeslu;

16.8. apliecindjumu, ka par minéto veterinaro zalu kvalitati ir atbildigs konkrétais razotajs, kas ir paklauts
regularam veterinaro zaju vai aktivo vielu labas razoSanas prakses parbaudém un sertifikacijas proceddram,
noradot parbauzu biezumu;

16.9. noradi, ka atbilstoSo veterinaro zalu kvalitates specifikacija atbilst Eiropas Farmakopejas kvalitates
raditajiem un aktivas vielas razotdja kvalitates specifikacijai, ja brivas tirdzniecibas sertifikata pieprasitajs

iesnieguma ir mingjis Sadas informacijas nepiecieSamibu, pamatojot to ar tas valsts prasibam, uz kuru
veterinaras zales paredzéts eksportét.

17. Dienests brivas tirdzniecibas sertifikatu izsniedz, pievienojot veterinaro zalu apraksta, lietoSanas instrukcijas un
marké&juma kopiju.

18. Dienests izverté 8o noteikumu 13., 14. un 15. punkta minéto iesniegumu un pievienotos dokumentus, ja
nepiecieSams, sazinoties ar attiecigas treSas valsts kompetento institlciju, un pienem vienu no $§adiem Iémumiem:

18.1. izsniegt eksporta sertifikatu, brivas tirdzniecibas sertifikatu vai pazinojumu, nosakot ta deriguma terminu,
ja:

18.1.1. $o noteikumu 13., 14. un 15. punktd minétaja iesnieguma noradita informacija un tam pievienotie
dokumenti atbilst So noteikumu prasibam;

18.1.2. sertifikata vai pazinojuma pretendenta sniegta informacija ir pilniga un patiesa;
18.1.3. veterinaras zales nerada apdraudéjumu dzivnieku veselibai un labturibai, cilveku veselibai vai videi;
18.2. atteikt eksporta sertifikata, brivas tirdzniecibas sertifikata vai pazinojuma izsnieg$anu, ja:

18.2.1. So noteikumu 13., 14. un 15. punktd minétaja iesnieguma noradita informacija un tam pievienotie
dokumenti neatbilst 0 noteikumu prasibam;

18.2.2. eksporta sertifikata, brivas tirdzniecibas sertifikata vai pazinojuma pretendents ir sniedzis nepilnigu
vai nepatiesu informéaciju;

18.2.3. veterinaras zales var radit apdraudéjumu dziwnieku veselibai un labturibai, cilveku veselibai vai videi.

19. Persona sedz ar $o noteikumu 18. punktd minétajam darbibam saistitos dienesta izdewmus saskana ar
normativajiem aktiem par kartibu, kada veicama samaksa par Partikas un veterinara dienesta valsts uzraudzibas un
kontroles darbibdm un maksas pakalpojumiem. Ja dienests pienem |émumu par atteikumu izsniegt eksporta
sertifikatu, brivas tirdzniecibas sertifikatu vai pazinojumu, ar iesnieguma novertéSanu saistitos samaksatos izdewmus
personai neatmaksa.

IV. Veterinaro zalu paraugu imports

20. Veterinaro zalu paraugus no treSajam valstim ir tiesiga importét persona, kas sanémusi dienesta atlauju
veterinaro zalu paraugu importam (4. pielikums), ja paraugu imports nepiecieSams:

20.1. veterinaro zalu registréSanas procesa nodrosinasanai;
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20.2. macibam vai zinatniskiem pétijumiem;
20.3. veterinaro zalu testéSanai (standartparaugs);

20.4. veterinaro zalu kliniskiem pétijumiem.

21. Veterinaro narkotisko un psihotropo zalu paraugus no treSajam valstim ir tiesiga importét persona, kurai Zalu
valsts agentdra ir izsniegusi likuma "Par narkotisko un psihotropo vielu un zalu likumigas aprites kartibu" 18. panta
minéto ikreiz&jo atlauju. Sada gadijuma $o noteikumu 20. punkta minéta atlauja nav jasanem.

22. Lai sanemtu S0 noteikumu 20. punkta minéto atlauju veterinaro zalu paraugu importam, persona iesniedz
dienesta iesniegumu veterinaro zalu paraugu importa atlaujas sanems$anai (5. pielikums).

23. Dienests izvérté So noteikumu 22. punkta minéto iesniegumu un pievienotos dokumentus, ja nepiecieSams,
sazinoties ar attiecigas treSas valsts kompetento institlciju, un pienem vienu no $adiem IEmumiem:

23.1. izsniegt atlauju veterinaro zalu paraugu importam, nosakot tas deriguma terminu, ja:

23.1.1. S0 noteikumu 22. punktd minétaja iesnieguma noradita informacija un tam pievienotie dokumenti
atbilst So noteikumu prasibam;

23.1.2. pretendenta sniegta informacija ir pilniga un patiesa;
23.1.3. weterinaras zales nerada apdraud&jumu dzivnieku veselibai un labturibai, cilveku veselibai vai videi;
23.2. atteikt atlauju veterinaro zalu paraugu importam, ja:

23.2.1. $o noteikumu 22. punktd minétaja iesnieguma noradita informacija un tam pievienotie dokumenti
neatbilst So noteikumu prasibam;

23.2.2. iesnieguma noradita informacija ir nepilniga vai maldinosa;

23.2.3. veterinaras zales var radit apdraudéjumu dzivnieku veselibai un labturibai, cilveku veselibai vai videi.

24. Persona, kas elas sanemt atlauju veterinaro zalu paraugu importam, sedz ar $o noteikumu 23. punkta
minétajam darbibdm saistitos dienesta izdewmus saskana ar normativajiem aktiem par kartibu, kada weicama
samaksa par Partikas un veterinara dienesta valsts uzraudzibas un kontroles darbibam un maksas pakalpojumiem. Ja
dienests pienem Iémumu neizsniegt atlauju veterindro zalu paraugu importam, ar iesnieguma novertéSanu saistitos
samaksatos izdewumus personai neatmaksa.

V. Veterinaro narkotisko un psihotropo veterinaro zajlu imports un eksports

25. Razotajs, importétajs vai lieltirgotava veterinaras narkotiskds un psihotropas zales importé vai eksporté
saskana ar likumu "Par narkotisko un psihotropo vielu un zalu likumigas aprites kartibu", ievérojot $adas prasibas:

25.1. konkrétas zales ir ieklautas specialaja atlauja (licencé) zalu razoSanai vai specialaja atlauja (licencé)
narkotisko un psihotropo veterinaro zalu razoSanai, kura noradits, ka importéSanas darbibas ar veterinarajam
narkotiskajdam un psihotropajam zalém ir atlautas, vai lieltirgotava ir sanémusi specialo atlauju (licenci)
veterinaro narkotisko un psihotropo zalu izplatiSanai vairumtirdznieciba vai specialo atlauju (licenci) zalu
lieltirgotavas atverSanai (darbibai), kura noradits, ka ir atlauta darbiba ar veterindrajam narkotiskajam un
psihotropajam zalém;

25.2. Zalu valsts agentdra, izsniedzot $o noteikumu 25.1. apak$punktd minétas specialas atlaujas (licences)
atbilsto§i normativajiem aktiem par specialo atlauju (licen¢u) farmaceitiskajai un wveterinarfarmaceitiskajai
darbibai izsniegSanas, apturéSanas, parregistréSanas un anuléSanas kartibu, konkrétds zales ir iek|awusi
datubazé un par tam ir izsniegusi likuma "Par narkotisko un psihotropo vielu un zalu likumigas aprites kartibu"
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18. panta minéto ikreizgjo atlauju.

26. So noteikumu 25. punktd minéta persona veterinaras narkotiskas un psihotropas zales no tre$ajam valstim
importé un eksporté uz treSajam valstim caur robezSkérsoSanas vietam, kuras muitas iestaddes wveic muitas kontroli
narkotisko un psihotropo vielu, zalu un prekursoru panieto$anai pari aréjai robezai un dienests weic wveterinaro,
fitosanitaro, partikas nekaitiguma un nepartikas precu droSuma, kvalitdtes un klasifikacijas kontroli saskana ar
normativajiem aktiem par robezS§kérsoSanas vietam un tajas veicamajam parbaudém.

VI. Veterinaro zaJu importa kontrole

27. Veterinaro zalu imports atlauts caur robezSkérsoSanas vietam, kurds dienests weic veterinaro, fitosanitaro,
partikas nekaitiguma un nepartikas pre¢u droSuma, kvalitates un klasifikacijas kontroli saskana ar normativajiem
aktiem par robezSkérsoSanas vietdm un tajas veicamajam parbaudém.

28. Veterinaro zalu kravas 1pasnieks vai vina pilnvarota persona:

28.1. péc pieprasijuma nodroSina dienesta amatpersonam piek|uvi veterindrajam zalém un uzrdda kravas
pavaddokumentus dienesta kontrolei;

28.2. veterinaro zalu kravai pievieno eksportétajvalsts izsniegtu pavaddokumentu, kurd noradits attiecigo zalu
nosaukums, zalu forma, stiprums, daudzums, razotdja pieSkirtais sérijas numurs, razotajvalsts, razotaja
nosaukums, piegadatdja nosaukums un adrese, sanéméja nosaukums un adrese.

29. Dienests ir tiesigs apturét konkrétas veterinaro zalu sérijas vai visu veterinaro zalu importu, ja veterinaro zalu
kravas kontroles laika konstaté, ka:

29.1. kravas TpaSnieks vai vina pilnvarota persona neuzrdda $o noteikumu 28. punktd minétos datus un
dokumentus;

29.2. veterinaras zales nav identificéjamas;

29.3. ir parkaptas normativajos aktos par veterinaro zalu izplatiSanu un kontroli noteiktas wveterinaro zalu
uzglabasanas un transportéSanas prasibas;

29.4. nav identificéjams veterinaro zalu kravas nosutitajs vai sanémeéjs;

29.5. veterinaro narkotisko un psihotropo za|u kravai nav pievienota So noteikumu 25. punkta minéta atlauja.

30. Dienests kontrolé importétaja atbilstibu So noteikumu prasibam, ievérojot normativajos aktos par veterinaro zalu
razoSanu un kontroli noteikto kartibu.

31. Veterinaro zalu importétajs kontroles laikd dienesta amatpersonam péc pieprasijuma sniedz $adu informaciju
un dokumentus:

31.1. par weterinaro zalu sérijas izlaides kontroli, kas wveikta kada dalibvalstl, — saskana ar veterinaro zalu
registracijas dokumentacijas nosacijumiem;

31.2. par imunologiskajam veterinarajam zalém - visu kvalificétds personas apstiprindto sérijas sertifikatu
(kontroles zinojumu) kopijas.

32. Dienests ir tiesigs aizliegt konkrétas veterinaro zalu sérijas vai visu veterindro zalu importu, ja importétaja
kontroles laika konstatée, ka:

32.1. weterinaro zalu razotajs, importétajs, kvalitates kontrole vai sérijas izlaide neatbilst S0 noteikumu
prasibam;
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32.2. importétaja riciba nav kvalificétas personas vai td nav izpildijusi $o noteikumu 6. punktd minétos
pienakumus;

32.3. ir parkaptas normativajos aktos par veterindro zalu izplatiSanu un kontroli noteiktas wveterinaro zalu
uzglabasanas un transportéSanas prasibas, tadéjadi ietekméjot veterinaro za|u kvalitati un droSumu;

32.4. ir beidzies veterinaro zalu deriguma termins;
32.5. veterinaras zales ir \iltotas;

32.6. uz weterinarajam zalém attiecas atras reagéSanas pazinojums par atsauk$anu no tirgus atbilstoSi
normativajiem aktiem par veterinaro zalu izplatiSanu un kontroli.

33. Dienests par konstatétajiem parkapumiem veterinaro narkotisko un psihotropo zalu importéSana nekavéjoties,
bet ne velak ka triju darbdienu laika informé Veselibas inspekciju.

34. Veterinaras zales, par kuram pienemts So noteikumu 29. punktd minétais lémums, importétajs, ja
nepiecieSams, novieto uzglabaSanai muitas noliktava, nodroSinot attiecigo weterindro zalu transportéSanu un
uzglabasanu atbilstosi lietoSanas instrukcijai un normativajiem aktiem par veterinaro zalu izplatidanu un kontroli.

35. Dienests pienem Iémumu par veterindro zalu importa apturéSanas atsaukSanu, ja importétajs ir noversis So
noteikumu 29. punktd minétas neatbilstibas. Par pienemto Iémumu ta pienem$anas diend dienests informé
importétaju.

36. lzdewumus, kas saistiti ar konkrétas veterinaro zalu kravas iznicinaSanu vai reeksportu uz izcelsmes valsti,
sedz importétajs.

VII. Veterinaro zaju izveSana vai ievesana, ja to isteno veterinarmediciniskas
prakses iestade vai fiziska persona

37. Veterinarmediciniskas prakses iestadei atlauts izvest uz citu dalibvalsti veterinaras zales tada daudzuma, kas
neparsniedz viend diena izmantojamo veterinaro zalu daudzumu, un lietot tas dzivniekiem (iznemot imunologiskas
veterinaras zales, kuras aizliegts lietot galamérka dalibvalsti), ja:

37.1. veterinarajam zalém atbilsto$i normativajiem aktiem par veterinaro zaju registréSanas kartibu ir izsniegta
registracijas aplieciba dalbvalstl, kura praktizéjoSais veterinararsts, kas strada veterinarmediciniskas prakses
iestadé, ir registréjis saw profesionalo darbibu un sanémis sertifikatu veterinaras prakses veik$anai;

37.2. veterinaras zales parvada razotaja originalaja iepakojuma;

37.3. veterinarajam zalém, kuras paredzéts lietot produktivajiem dzimiekiem, kvalitativais un kvantitativais aktivo
vielu sastavs ir [[dzvertigs to veterinaro zalu sastavam, kuras atlauts lietot produktivajiem dzivniekiem galamérka
dalbvalstr,

37.4. praktizéjoSais veterinararsts, kas strada veterinarmediciniskas prakses iestadé, iepazistas ar galamérka
dalbvalsts labu veterinaro praksi un nodroSina, lai tiktu ievérots veterinaro zalu izdaliSanas periods, kas noradits
veterindro zalu mark&juma (informacija, kas noradita uz primara vai sekundara iepakojuma). Ja galamérka
dalbvalstT ldzvertigam wveterindrajam zalém noteikts ilgaks zalu izdaliSanas periods atbilstoSi galamérka
dalibvalsts labas veterinaras prakses principiem, veterinararsts to ievéro.

38. Veterinarmediciniskas prakses iestade So noteikumu 37. punkta minétaja gadijuma:

38.1. neizsniedz galamérka dalibvalsti arstéto dziwmieku TpaSniekam vai turétdjam veterindras zales, iznemot
minimalo daudzumu, kas nepiecieSams konkréta dzivnieka arstéSanas kursa pabeigSanai;
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38.2. registré $adu informaciju par galamérka dalibvalstt dzivniekam lietotajam veterinarajam zalém:
38.2.1. dzivnieka sugu un vecumu, ka ari identifikacijas numuru, ja attiecinams;
38.2.2. dzivniekam noteikto diagnozi;
38.2.3. lietotas veterinaras zales un to devas un daudzumu;
38.2.4. dzivnieka apripes ilgumu;
38.2.5. noteikto veterinaro zalu izdaliSanas periodu, ja nepiecieSams;

38.3. registréto informaciju glaba ne mazak ka tris gadus un péc pieprasijuma uzrada dienesta amatpersonai.

39. Veterindrmediciniskas prakses iestade no citas dalibvalsts var ievest \eterinaras zales savas
veterinarmedicTniskas prakses nodro$inasanai, ja ir sanémusi attiecigo veterinaro zalu ieveSanas un lietoSanas atlauju
iznémuma gadijumiem atbilsto$i normativajiem aktiem par veterinaro zalu izplatiSanu un kontroli. Par veterinarajam
narkotiskajam un psihotropajam veterinarajam zalém jasanem Zalu valsts agentdras atbilstosi likuma "Par narkotisko
un psihotropo vielu un zalu likumigas aprites kartibu" 18. panta prasibam izsniegta ikreiz&ja atlauja.

40. Fiziska persona, kas Skérso Latvijas robezu kopd ar dzivnieku, drikst ievest un izvest dziwniekam
nepiecieS8amas \eterinaras zales, iznemot zales, kuru sastava ir Latvija kontrolgjamo narkotisko vielu un psihotropo
vielu |l saraksta ieklautas vielas (turpmak — narkotiskas zales) un lll saraksta ieklautas vielas (turpmak — psihotropas
zales) arstnieclbas kursam, kas nav ilgdks par diviem méneSiem. Ja dziwviekam medicinisku indikaciju dé|
nepiecieSama nepartraukta zalu pieejamiba, fiziska persona dzivniekam vajadzigas narkotiskas zales drikst ievest un
izvest arstniecibas kursam, kas nav ilgaks par 14 dienam, bet psihotropas zales — arstniecibas kursam, kas nav ilgaks
par 30 dienam. Veterinaro zalu nepiecieSamibu apliecina praktizéjoSa veterinararsta izrakstita recepte vai receptes
kopija, ko ir parakstijis un ar weterinarmediciniskds prakses zimoga nospiedumu apstiprindjis praktiz&joss
veterinararsts, vai cits So faktu apliecino§s dokuments.

VIIl. Veterinaro zalu paraléla importésSana

41. Paraléli importétas veterinaras zales ir veterinaras zales, kuras ir registrétas citd dalibvalstT un kuras Latvija
ieved lieltirgotava, kas nav $o veterinaro zalu razotajs, registracijas apliecibas Tpasnieks (turétajs) vai vina pilnvarots
parstavis (turpmak — paralélais importétajs), ja identiskas vai dzvertigas weterinaras zales ir registrétas Latvija
(turpmak — Latwvija registrétas veterinaras zales).

42. Paralélie importétaji, kas ieved veterinaras zales Latvija no citas dalibvalsts, pirms uzsak ieveSanu, par nodomu
ievest veterinaras zales pazino registracijas apliecibas Tpasniekam (turétdjam) un, ja attiecinams, attiecigo veterinaro
zalu predu zimes Tpadniekam. Sis nosacijums neattiecas uz veterinarajam zalém, kas registrétas centralizétaja
registracijas procedira atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regulai (EK) Nr. 726/2004, ar
ko nosaka cilvekiem paredzéto un veterindro z3|u registréSanas un uzraudzibas Kopienas procedlras un izveido
Eiropas Zalu agentru.

43. Veterinaro zalu paraléld importéSana ir atlauta, ja dienests paralélajam importétajam ir izsniedzis atlauju
paraléli importéto veterinaro zalu izplati$anai Latvija (6. pielikums).

44. Ja paral€lais importétajs parpako paraléli importétas veterinaras zales, veterinaro zalu pre€u zimes Tpasnieks ir
tiesigs pieprastt paral€lajam importétajam, lai tas piegada parpakota produkta paraugu.

45. Veterinaro zalu pre¢zimes 1pasnieks nedrikst izmantot pre¢zimes tiesibas, lai aizliegtu parpakosanu, ja:

45.1. preCzimes TpaSnieka izmantotds pre€zimes tiesibas attiecba uz vina izweidoto tirdzniecibas sistému
veicina maksligu tirgus sadaliSanu starp dalibvalstim;
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45.2. parpako$ana nelabveligi neietekmé sakotnéjos produkta apstak|us;
45.3. uz jauna iepakojuma ir noradtts, kur$ produktu ir parpakojis un razagjis;

45.4. pre€zimes 1pasSnieks ir sanémis iepriek§&ju pazinojumu, pirms parpakotais produkts ir laists tirdznieciba.

46. Lai sanemtu 3o noteikumu 43. punkta minéto atlauju, atlaujas pretendents dienesta iesniedz iesniegumu
paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanas atlaujas sapems$anai (7. pielikums). lesnieguma noradita informacija ir
preciza, patiesa un nav maldinoSa. Ja vienam veterinarajam zalém ir atSkirigas formas vai stiprums, par katru zalu
formu un stiprumu iesniedz atseviSku iesniegumu.

47. Veterinaras zales, par kuram iesniegts $o noteikumu 46. punkta minétais iesniegums, atbilst $adam prasibam:

47.1. tas ir registrétas un laistas briva apgrozijuma dalibvalstl, no kuras paredzéts ievest paraléli importétas
veterinaras zales;

47.2. to razotajam (parpakotajam) ir speciala atlauja (licence) attiecigo veterinaro zalu razoSanai, un razoSana
atbilst labas razo8anas prakses prasibam;

47.3. to lietoSanas instrukcija un mark&jums atbilst normativajos aktos par weterinaro zalu markéSanu
noteiktajam prasibam;

47.4. tas ir identiskas vai lidzvértigas Latvija redistrétajam veterinarajam zalém;

47.5. ja veterinaras zales nav identiskas Latvija registrétajam wveterinarajam zalém, Iidzvertigu veterinaro zalu
pielaujamas at$kiribas no Latvija registrétajam veterinarajam zalém atbilst $adiem nosacijumiem:

47.5.1. atSkiribbas nerada apdraud&jumu dziwieku un cilveku veselibai vai videi un neietekmé paraléli
importéto veterinaro za|u terapeitisko iedarbibu;

47.5.2. paraléli importétas veterinaras zales un Latvija registrétas veterinaras zales satur vienadas aktivas
vielas, un tam ir vienada terapeitiska iedarbiba, ka arm tas ir razotas, izmantojot vienadas razoSanas
metodes;

47.5.3. paraléli importéto veterinaro zalu razotaja noteikta zalu lietoSanas metode, deva un mérksuga atbilst
attiecigo Latvija registréto weterinaro zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija noradiajai
lietoSanas metodei, devai un mérksugai;

47.5.4. atSkirba (ja tada ir) krasvielas ir neliela (cits krasu kods);
47.6. paraléli importéto veterinaro zalu mark&juma:

47.6.1. ir aizklatas (pieméram, ar uzlimi) terapeitiskas indikacijas vai citas zinas, kuras ir apstipringjusi cita
dalibvalsts, bet nav apstiprinatas Latvija registrétajam veterinarajam zalém (ja attiecinams);

47.6.2. ir noradits paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanas atlaujas Tpasnieks;

47.7. ja paraléli importétas wveterinaras zales tiek parpakotas (parmarkétas), tas atbilst Sadiem papildu
nosacijumiem:

47.7.1. mark&juma ir noradits veterinaro zalu parpakotaja (parmarkétaja) nosaukums;
47.7.2. veterinaro zalu sastavs nav maintts;

47.7.3. produkts saglabajas neskarts;

47.7.4. netiek atverts primarais iepakojums;

47.7.5. parpakotajam weterinarajam zalém razoSanas sérijas numurs mark&uma ir noradits atseviSki no
parpakoSanas sérilas numura vai kopa ar to.
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48. Dienests péc iesnieguma registréSanas parbauda sniegto informaciju un rakstiski informé iesnieguma
iesniedzéju, ja nepiecieSama papildu informacija vai ir iesniegta nepilniga vai k|Gdaina informacija. Péc informacijas
parbaudes dienests, ja nepiecieSams, no tas dalibvalsts kompetentas iestades, kura ir registréjusi un novertéjusi
paraléli importétas veterinaras zales, pieprasa $adu informaciju un dokumentus par paraléli importétajam veterinarajam
zalém:

48.1. registracijas apliecibas numuru, pieskirSanas datumu un deriguma terminu;
48.2. vai paraléli importéjamas zales ir laistas briva apgrozijuma;

48.3. veterinaro za|u registracijas apliecibas Tpasnieka (turétaja) nosaukumu, juridisko un darbibas vietas adresi
(ja tas atSkiras);

48.4. veterinaro zalu razotaja nosaukumu, juridisko un uznémuma darbibas vietas adresi, ka arf informaciju par
to, vai speciala atlauja (licence) veterinaro zalu razoSanai ir spék3;

48.5. veterinaro zalu kvalitativo un kvantitativo sastaw;
48.6. veterinaro zalu uzglabasanas laiku un ieteicamos glabasanas apstak|us;
48.7. razoSanas metodes aprakstu (ja ir atSkiriba starp paraléli importétajam wveterinarajam zalém un Latvija

registrétajam veterinarajam zalém).

49. Dienests parbauda sanemto informaciju un dokumentus, nemot véra no citas dalibvalsts sanemto informaciju,
un salidzina to ar attiecigo informaciju par Latvija registrétam veterinarajam zalém.

50. Dienests noverté paraléli importéto veterinaro zalu atbilstibu $aja nodala noteiktajam prasibam un sagatavo
novértéjuma zinojumu. Dienests rakstiski informé iesnieguma iesniedz&ju, ja nepiecieSama papildu informacija, lai
novértétu, vai paraléli importétas veterinaras zales un attiecigas Latvijas veterinaro zalu registra ieklautas veterinaras
zales ir razotas, izmantojot vienas un tas pasSas razoSanas metodes.

51. Dienests péc novertéjuma zinojuma sagatavoSanas pienem:
51.1. vienu no $adiem Iémumiem:

51.1.1. par atlaujas izsniegSanu paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanai Latvija, ja veterinaras zales un
iesniegtie dokumenti atbilst $o noteikumu prasibam;

51.1.2. par atteikumu izsniegt atlauju paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanai Lat\ija, ja:
51.1.2.1. veterinaras zales un sniegta informacija neatbilst $aja nodala noteiktajam prasibam;
51.1.2.2. $o noteikumu 46. punkta minétaja iesnieguma ir sniegta nepatiesa vai maldino$a informacija;
51.1.2.3. dziwmieku un cilveku veselibas aizsardzibas nolika (zalu droSuma, efektivitates un kvalitates
dé|) attiecigo Latvija registréto veterinaro z3|u izplatiSana ir aizliegta vai apturéta vai veterinards zales

atsauktas no tirgus Latvija vai cita dalibvalstT;

51.2. |lémumu par paraléli importéto veterinaro zalu piederibu veterinaro zalu klasifikacijas grupai atbilstoSi
Latvija registrétajam veterinarajam zalém, ja pienem $o noteikumu 51.1.1. apak$punkta minéto Iémumu.

52. Ja pienemts 30 noteikumu 51.1.1. apakS$punktd minétais Iémums, dienests atlaujas pretendentam izsniedz
atlauju paraléli importéto veterindro zalu izplatiSanai Latvija, un ta ir deriga piecus gadus no atlaujas izsniegSanas
dienas.

53. Dienests Latvijas veterinaro zalu redistra par paraléli importétajam veterinarajam zalém ievieto:
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54.

55.

53.1. mark&juma maketu un lietoSanas instrukciju. Ja paraléli importétas veterinaras zales atSkiras no Latvija
registrétajam veterinarajam zalém, norada atskiribu;

53.2. informaciju par paraléliem importétdjiem un to paraléli importétam wveterinarajam zalém. Informaciju
sagatavo atbilstos$i normativajiem aktiem par veterinaro zaju registréSanas kartibu.

Paralélais importétajs:

54.1. uztur reg@istru, kura norada informaciju par veiktajam darbibam saistiba ar paraléli importéto veterinaro za|u
ieveSanu. Registra norada ievesto veterinaro zaJu nosaukumu, raZotajvalsti, sérijas numuru un ievestas sérijas
apjomu;

54.2. informé attiecigo Latvija redistréto veterinaro za|u registracijas apliecibas Tpasnieku (turétaju) un dienestu
par paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanas uzsaksanu Latvija;

54.3. diw nedélu laika péc dienesta pieprasijuma sanems$anas sniedz informaciju par darbibam ar paraléli
importétajam veterinarajam zalém;

54.4. diw nedélu laika péc izmainu ievieSanas sniedz zinas dienestam, ja ir mainjusies So noteikumu 46.
punkta minétaja iesnieguma noradita informéacija;

54.5. sniedz informaciju par valsti izplatitajam paraléli importétajam wveterinarajam zalém saskana ar
normativajiem aktiem par informacijas apkopoSanas un statistikas veidoSanas kartibu veterinaro zalu aprites
jom3;

54.6. sniedz informaciju par valsti izplatito paraléli importéto weterindro zalu lietoSanas izraisitajam
blakusparadibam saskana ar normativajiem aktiem par blakusparadibu uzraudzibu, ka arm nodroSina veterinaro
zalu atsaukSanu no tirgus, ja tdda nepiecieSama;

54.7. ja, parpakojot (parmarké&jot) veterinaras zales, atver sekundaro iepakojumu, piemé&ram, lai mainitu
iepakojumu vai lietoSanas instrukciju, par katru parpakoSanas operaciju saglaba vienu salidzinamo paraugu
(pieméram, veterinaras zales, iepakojuma materialu un lietoSanas instrukciju). NodroSina iespéju identificét par
parpakosana pielautajam k|adam atbildigo personu (originalais razotajs vai paralélais importétajs, parpakotajs),
ja 81s klGdas var ietekmét produkta atsaukSanas apmérus;

54.8. ja, parpakojot (parmarkéjot) veterinaras zales, sekundaro iepakojumu neatver, saglaba tikai iepakojuma
materialu.

Latvija registréto veterinaro za|u registracijas apliecibas Tpasnieks (turétajs) informé paralélo importétaju par

izmainam weterinaro zalu registracijas dokumentacijd un vienlaikus iesniedz dienesta iesniegumu par izmainam
veterinaro zalu redistracijas dokumentacija.

56.

Ja dienests atbilstoSi Komisijas 2008. gada 24. novembra Regulai (EK) Nr. 1234/2008 par izmainu izskatiSanu

cilvekiem paredzétu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos ir apstiprindjis izmainas registracijas
dokumentacija Latvija registrétajam veterinaram zalém, tas:

57.

56.1. rakstiski informé paraléli importéto weterinaro zalu izplatiSanas atlaujas 1paSnieku vai iesnieguma
iesniedzéju par apstiprinatajam izmainam attiecigo Latvija registréto veterinaro zalu apraksta, lietoSanas
instrukcija vai mark&juma un par za|u klasifikacijas mainu, ja attiecinams;

56.2. izsniedz za|u aprakstu (kopiju) ar dienesta apstiprinatdm izmainam par attiecigajam Latvija registrétajam

veterindrajam zalém paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanas atlaujas 1paSniekam vai iesnieguma
iesniedzéjam.

Paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanas atlaujas pasnieks $o noteikumu 56. punkta minétaja gadijuma:

57.1. aptur veterinaro zalu paralélo importu un 10 darbdienu laikd no So noteikumu 56.1. apakSpunkta minétas
informacijas sanemsSanas iesniedz dienesta iesniegumu izmainu apstiprinaSanai paraléli importéto veterinaro
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zalu izplatiSanas atlauja. lesniegumam pievieno informaciju, kas apliecina attiecigds izmainas. Paraléli
importéto wveterinaro zalu izplati8anu atsak péc tam, kad ir sapemts dienesta IéEmums par izmainu
apstiprina8anu paral€li importéto veterinaro zalu izplatiSanas atlauja;

57.2. nodroSina attiecigo izmainu ievieSanu paraléli importéto veterinaro zalu lietoSanas instrukcija un
marké&juma atbilstosi normativajiem aktiem par veterinaro zalu markésanu;

57.3. atlikuSos paraléli importéto veterindro zalu krajumus, kuru markéuma un lietoSanas instrukcija nav
ieviestas izmainas, izplata saskana ar normativajiem aktiem par veterinaro zalu izplatiS$anu un kontroli.

58. Paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanas atlaujas 1pasSnieks aptur veterinaro zalu paralélo importu un 10
darbdienu laikd péc tam, kad pienemts Iémums par izmainu apstiprinaSanu, iesniedz dienesta iesniegumu izmainu
apstiprinadSanai paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanas atlauja, ja paraléli importéto veterinaro zalu regdistracijas
apliecibas izsniedz&jvalstt ir pienemts |émums par izmainam wveterindro zalu apraksta, lietoSanas instrukcija,
markéjuma vai zalu klasifikacija. lesniegumam pievieno informaciju, kas apliecina attiecigds izmainas. Paraléli
importéto veterindro zalu izplatiSanu atsak péc tam, kad ir sanemts dienesta |IEmums par izmainu apstiprinaSanu
paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanas atlauja. AtlikuSos paraléli importéto veterinaro zaJu krajumus, kuru
markéjuma un lietoSanas instrukcija nav ieviestas izmainas, izplata atbilstoSi prasibam normativajos aktos par
veterinaro zalu izplatiSanu un kontroli.

59. Ja mainas paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanas atlaujas 1pasnieka juridiskie rekviziti, TpaSnieks par to
rakstiski pazino dienestam. Dienests pienem [émumu pieSkirt jaunu paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanas
atlauju.

60. lesniedzéjs saskana ar normativajiem aktiem par kartibu, kdda veicama samaksa par Partikas un veterinara
dienesta valsts uzraudzibas un kontroles darbibam un maksas pakalpojumiem, sedz izdewmus, kas saistiti ar
iesnieguma izvertéSanu paraléli importéto veterindro zalu izplatiSanas atlaujas sanems$anai. Ja dienests paraléli
importéto veterindro zalu izplatiSanas atlauju neizsniedz vai anulé, ar iesnieguma izvertéSanu saistitos samaksatos
izdewmus neatmaksa.

61. Dienests pienem Iémumu par paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanas atlaujas anuléSanu, ja:

61.1. paraléli importéto veterinaro zalu raZotajvalstt, dalibvalstl, no kuras zales ir piegadatas, vai Latvija
registréto veterindro zalu registracijas aplieciba ir anuléta tadu iemeslu dé|, kas ir saistiti ar apdraud&jumu
dziwieku un cilveku veselbai vai videi (zalu droSums, kvalitdte vai efektivitate), vai veterinaro zalu izplatiSanu
aizliedz un tas iznem no tirgus;

61.2. ir mainjusies So noteikumu 46. punktd minétaja iesnieguma noraditd informacija, bet paralélais
importétajs par to nav informéjis dienestu Sajos noteikumos noteiktaja kartiba;

61.3. paraléli importéto veterinaro zalu razo$ana ir aizliegta;
61.4. parregistracija paraléli importéto veterinaro zalu izplati§anai Latwija ir atteikta;

61.5. konstatéts, ka paralélais importétajs ir sniedzis nepatiesas zinas.

62. Dienests pienem Iémumu par paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanas atlaujas apturéSanu, ja:

62.1. paraléli importéto weterinaro zalu razotajvalsti, piegadatajvalstt vai Latvija attiecigo weterinaro zalu
registracijas apliecibas darbiba ir apturéta tadu iemeslu dé|, kas ir saistiti ar apdraudéjumu cilveku vai dzivnieku
veselibai (zalu droSums, kvalitate vai efektivitate);

62.2. atlaujas 1paSnieks paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanai Latvija nav sniedzis datus un dokumentus
par izmainam attiecigo veterinaro za|u registracijas aplieciba vai juridiskaja nosaukuma vai nav ieviesis izmainas
saskana ar Sajos noteikumos noteikto kartbu;

62.3. paraléli importéto veterinaro zalu razoSana neatbilst labas razoSanas prakses prasibam;

62.4. atlauja paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanai Latvija nav parregistréta.
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63. Dienests par $o noteikumu 61. un 62. punkta minéto Iemumu rakstiski informé paraléli importéto veterinaro zalu
izplatiSanas atlaujas TpasSnieku.

64. Dienests atce| [Emumu par paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanas atlaujas apturéSanu, pamatojoties uz
attiecigas atlaujas 1paSnieka iesniegumu, ja ir noversti iemesli, kuru dé| atlaujas darbiba tika apturéta.

65. Dienests péc pieprasijuma sniedz informaciju citas dalibvalsts kompetentajai iestadei par paraléli importétajam
veterinarajam zalém.

IX. Paralélajai izplatiSanai paredzéeto veterinaro zalu ievesana

66. Veterinaro za|u paraléla izplati§ana ir centralizétaja zalu redistracijas procedlra registréto veterinaro z3au
piegade no Vienas dalibvalsts uz citu dalibvalsti, ja to weic weterinaro zalu vairumtirgotajs, kas nav 8o zalu raZzotjjs,
registracijas apliecibas Tpasnieks (turétdjs) vai vina pilnvarots parstavis (turpmak — paralélais izplatitajs).

67. Paralélais izplatitajs par nodomu izplatit centralizéti registrétas veterinaras zales pazino:

67.1. veterinaro zalu registracijas apliecibas Tpasniekam (turétajam) un dienestam, bet, ja zales piegada uz citu
dalbvalsti, — attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei;

67.2. veterinaro zalu pre€zimes Tpasniekam, pirms parpakoto produktu laiz pardo$ana, un péc veterinaro za|u
pre€zimes 1pasnieka pieprasijuma piegada vinam parpakota produkta paraugu;

67.3. Eiropas Zalu adgentlrai saskana ar $o noteikumu 69. un 70. punktu.

68. Veterinaro za|u paraléla izplatiSana ir atlauta arm tad, ja centralizéti registréto veterinaro zalu registracijas
apliecibas Tpasnieks (turétajs) nav uzsacis So zalu izplatiSanu Latvija.

69. Paralélais izplatitajs atbilsto$i Eiropas Zalu agentlras noteiktajam paraugam (8. pielikums), kas publicéts
dienesta timek|vietné, iesniedz Eiropas Zalu agentdra pazinojumu par centralizéti registrétu zalu paralélo izplati$anu.

70. Ja centralizéti registréto veterinaro za|u registracijas apliecibas pielikumos tiek izdariti grozijumi vai mainas dati
informacija, ko paral€lais izplatitajs noradijis So noteikumu 69. punkta minétaja pazinojuma (pieméram, dati par
veterinaro zalu parpakotaju vai paralélo izplatitaju), paralélais izplatitdjs pazino par izmainam centralizéti registrétu zalu
paralélaja izplatiSana saskana ar $o noteikumu 69. punktd minéto Eiropas Zalu agentlras noteikto paraugu, kas
publicéts dienesta timek|vietné. Sis zinojums jaiesniedz ar tad, ja mainas dalibvalsts, kura centralizéti registrétas
veterinaras zales paredzéts izplatit.

71. Paralélais izplatitajs ir tiesigs ieviest vienigi $§adas ar centralizéti registréto veterinaro za|u iepakojumu saistitas
izmainas:

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

71.2. iepakojuma lieluma izmainas ar nosacijumu, ka piedavatais iepakojuma lielums atbilst centralizétaja
registracijas procedra registréto veterinaro zalu redistracijas dokumentacija noraditajam iepakojuma lielumam.

X. Nosleguma jautajumi
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72. Lidz So noteikumu spéka staSanas dienai izsniegtas atlaujas paraléli importéto veterinaro za|u izplatiSanai ir
spéka I1dz tajas noradita deriguma termina beigam.

73. Noteikumi stajas spéka 2016. gada 15. janija.

Informativa atsauce uz Eiropas Savienibas direktivam

Noteikumos ieklautas tiestbu normas, kas izriet no:

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

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

Ministru prezidents Maris Kucinskis

Zemkopibas ministrs Janis Diklavs

1. pielikums

Ministru kabineta
2016. gada 31. maija
noteikumiem Nr. 327

Produkta (veterinaro zalu) se rtifikats
Certificate of a Pharmaceutical product1

Sis sertifikats atbilst Pasaules Veselibas organizacijas ieteiktajam paraugam
This certificate conforms to the format recommended by the World Health Organization

Sertifikata numurs
No. of certificate

Eksportétajvalsts (sertifikata izsniedzéja) Latvijas Republika
Exporting (certifying country) Republic of Latvia

Importétajvalsts (sertifikata pieprasitaja)
Importing (requesting country)

1. Veterinaro zalu nosaukums, deva un forma
Name and dosage form of the product

1.1. Akthva(-s) \/iela(-s)2 un daudzums devas vieniba3

Active ingredient(s)2 and amount(s) per unit dose’

Pilns sastavs, iek|aujot paligvielas (skat. pieszes)4
For complete composition including excipients, see attached®

1.2. Vai veterinaras zales ir registrétas eksportétajvalsti® L1 jaiyes

(Vajadzigo atzimét ar x) H n&/no
Is this product licensed to be placed on the market for use

in the exporting country5

1.3. Vai weterinaras zales tiek izplatitas eksportétajvalst Ol jalyes
Is this product actually on the market in the exporting I na/no

country?
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Ja 1.2. apakSpunkta atbilde ir "ja",

aizpildiet 2.A punktu, neaizpildot 2.B punktu
Ja 1.2. apak$punkta atbilde ir "né", aizpildiet 2.B punktu, neaizpildot 2.A punktu

6

If the answer to 1.2.is yes, continue with section 2A and omit section 2B

If the answer to 1.2.is no, omit section 2A and continue with section 28(6)

2.A. 1. Veterinaro za|u registracijas apliecibas numurs’

izsniegdanas datums

un

Number of product licence(7) and date of issue

2.A. 2. Registracijas apliecibas Tpasnieks (turétajs)
(nosaukums un adrese)
Product licence holder (name and address)

2.A. 3. Registracijas apliecibas Tpasnieka (turétaja) statuss®
(Vajadzigo atzimét ar x)

Status of product licence holders8 (key in appropriate
category)

a[ ] zalu formas razo$ana
manufactures the dosage form

b [ ] iepako un (vai) marké zalu formu, ko razo cits
neatkarigs razotajs

packages and/or labels a dosage form manufactured
by an independent company

¢ [ ] nav iesaistits razoS$ana, iepako$ana un (vai)
markéSana, bet ir atbildigs par produkta kvalitati un
sérijas izlaiSanu

not involved in manufacturing, packaging and/or
labeling, but is responsible for quality and batch
release

d [] naviesaistits iepriek§ minétajas darbibas
is involved in none of the above

2.A. 3.1. Ja atziméta "b", "c" un "d" atbilde, norada zalu

formas razotaja nosaukumu un adresi®

For categories "b", "c" and "d" the name and address of the

manufacturer producing the dosage form(9):

2.A. 4. Vai kopsavilkums pamatots ar pievienoto L jalyes

novér‘[éjumu10 (Vajadzigo atzimét ar x) O] né/no

Is a summary basis for approval appended?m

2.A. 5. Vai pievienota oficiali apstiprinata informacija par L1 jalyes

veterinarajam zalém ir pilniga un atbilst registracijas ] né/no

dokumenté\cijai11 (Vajadzigo atzimét ar x) ] nav nodro&inata/no provided

Is the attached, officially approved product information

complete and consonant with the licence??

2.A. 6. Sertifikata pretendenta nosaukums (vai vards,
uzvards) un adrese, ja atSkiras no veterinaro zaju
registracijas apliecibas ipasnieka (turétaja)

Applicant for certificate, if different from licence holder
(name and address)

2.B. 1. Sertifikata pretendenta nosaukums (vai vards,
uzvards) un adrese
Applicant for certificate (name and address)

2.B. 2. Sertifikata pretendenta statuss8 (Atzimét ar X
attiecigo atbildi)

Status of app/icant8 (key in appropriate category)

a[] zalu formas razoSana
manufactures the dosage form

b []iepako un (vai) marké zalu formu, ko razo cits
neatkarigs razotajs

packages and/or labels a dosage form manufactured
by an independent company

¢ [ ] naviesaistits iepriek§ minétajas darbibas
is involved in none of the above

2.B. 2.1. Ja atziméta "b" un "c" atbilde, norada zalu formas

razotadja nosaukumu un adresi®
For categories b and ¢ the name and address of the

manufacturer producing the dosage form is9

2.B. 3. Kadg| nav registracijas apliecibas (Vajadzigo atzimét
ar x)
Why is marketing authorisation lacking? (key as

100

netiek prasita/not required
nav pieprastta/not requested
redistraciias nrocesalnnder consideration

16/34




e gt e e m e vt e e e i e

appropriate) [l atteikta/refused
2.B. 4. Piezimes 13

Remarks '3

3. Vai kompetenta iestade regulari parbauda zalu formu Il jalyes
razosanas vietu!4 (Vajadzigo atzimét ar x) | né/no
Does the certifying authority arrange for periodic inspection

of the manufacturing plant in which the dosage form is ] nepieméro/not applicable
produced?

Ja atbilde ir "né" vai "nepieméro", aizpildit 4. sadalu.

If ,no" or ,not applicable”, proceed to question 4

3.1. Kartgjo parbauzu biezums (gadi)

Periodicity of routine inspections (years):

3.2. Vai attieciga tipa za|u formas razoSana ir inspicéta Ol jalyes
(Vajadzigo atzimét ar x) 0 né/n
Has the manufacture of this type of dosage form been eino
inspected? (key as appropriate)

3.3. Vai razotnes aprikojums un darbibas atbilst labas Il jalyes
razoSanas prakses prasTbém15 (Vajadzigo atzimét ar x) Ol né/no
Do the facilities and operations confirm to GMP? (15) (key |1 nepiemeéro/not applicable
as appropriate)

4. Vai iesniegta informacija par visiem produkta razo$anas |l jalyes
aspektiem ir pietiekama sertifikata izsniedzéjiestéldei16 B
(Vajadzigo atzimét ar x) O né/no
Does the information submitted by the applicant satisfy the

certifying authority on all aspects of the manufacture of the

product76 (key as appropriate)

Ja "né", paskaidro

If "no", explain

(sertifikata izsniedzéja kompetenta iestade) (certifying authority)

Adrese

Address

Talruna numurs

Telephone

Faksa numurs

Fax

Sertifikata izsniedzé&jiestades atbildiga amatpersona/
Responsible person of the certifying authority

(amats, vards, uzvards, paraksts*/position, name, surname, signature)

Z.v.*/Stamp Datums*/Date

* Dokumenta rekvizitus "paraksts”, "Z.v." un "Datums" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots
atbilstosi normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.

Piezimes.

1 Sertifikats, kas ir noforméts atbilstosi Pasaules Veselibas organizacijas paraugam, apliecina veterinaro zalu
statusu un sertifikata iesniedzé&ja statusu eksportétajvalstt un apstiprina informaciju. Sertifikats paredzéts viena weida
veterinarajam zalém, jo dazadam zalu formam un stiprumiem var atSkirties razoSanas nosacijumi un apstiprinata
informacija.

This certificate, which is in the format recommended by WHO, establishes the status of pharmaceutical product and
of the applicant for the certificate in the exporting country. It is for a single product only since manufacturing
arrangements and approved information for different dosage forms and different strengths can vary.

2 |zmanto starptautisko nepatentéto nosaukumu (INN), ja tads ir noteikts, vai nacionalo nepatentéto nosaukumu.
Whenever possible, use International Nonproprietary Names (INNs) or national nonproprietary names.
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3 Sertifikata norada zalu formas pilnu sastawu vai 3o informaciju pievieno sertifikata pielikuma.
The formula (complete composition) of the dosage form should be given on the certificate or be appended.

4 leteicams detalizéts kvantitativais sastavs, bet §ada norade jasaskano ar veterinaro zalu registracijas apliecibas
Tpasnieku (turétaju).
Details of quantitative composition are preferred but their provision is subject to the agreement of the product licence
holder.

5 Ja nepiecieSams, pielikuma pievieno visus veterinaro zalu pardosanas, izplatiSanas vai lietoSanas ierobezojumus,
kas ir noradtti veterinaro za|u registracijas aplieciba.
When applicable, append details of any restriction applied to the sale, distribution or administration of the product that
is specified in the product licence.

6 2.A un 2.B punkts savstarpgji viens otru izslédz.
Section 2.A. and 2.B. are mutually exclusive.

7 Ja nepieciedams, norada, vai izsniegta veterinaro za|u pagaidu registracijas aplieciba vai ari registracija nav vél
apstiprinata.
Indicate, when applicable, if the licence is provisional, or the product has not yet been approved.

8 Norada par veterinaro zalu laiSanu tirga atbildigo personu.
Specify whether the person responsible for placing the product on the market.

980 informaciju var noradtt tikai ar veterinaro zaJu regdistracijas apliecibas Tpasnieka (turétaja) piekriSanu vai, ja
veterinaras zales nav registrétas, — ar veterinaro zaju redistracijas iesnieguma iesniedzé&ja piekriSanu. Ja informacija
Saja punkta nav ieklauta, tas nozimé, ka iesaistitas puses nav vienojusas par informacijas ieklauSanu. Informacija par
razo$anas vietu ir veterinaro zalu registracijas apliecibas sastawdala. Ja razo$anas vieta ir mainita, registracijas
apliecibu attiecigi aktualizé vai arT ta vairs nav spéka.

This information can only be provided with the consent of the product-licence holder or, in the case of non-registered

products, the applicant. Non-completion of this section indicates that the party concemed has not agreed to inclusion
of this information. It should be noted that information conceming the site of production is part of the product licence.
If the production site is changed, the licence has to be updated or it is no longer valid.

10 Attiecas uz tas kompetentas iestades izstradato dokumentu, kura apkopo tehnisko pamatojumu attiecigo
veterinaro z3a|u registracijai.
This refers to the document, prepared by some national regulatory authorities, that summarizes the technical basis on
which the product has been licensed.

11 Attiecas uz veterinaro zalu aprakstu, kuru kompetenta iestade ir apstiprindjusi ka veterinaro zalu kopsavilkumu.
This refers to product information approved by the competent national regulatory authority, such as Summary Product
Characteristics (SPC).

12 Sajos apstak|os ir nepiecie$ama veterinaro za|u registracijas apliecibas Tpadnieka (turétaja) atlauja sertifikata
izsniegSanai, ko sertifikata pretendents iesniedz Partikas un veterinaraja dienesta.
In this circumstance, permission for issuing the certificate is required from the product — licence holder. This
permission has to be provided to the authority by the applicant.

13 Norada iemeslu, kadé| veterinaro zalu redistracija nav pieprastta:
a) veterinaras zales ir izstradatas ekskluzivi tadu slimibu arstéSanai, kas nav izplatitas eksportétajvalstr;
b) veterinaras zales ir parveidotas, lai uzlabotu to stabilitati (noturigumu) atSkirigos apkartéjas vides (pieméram, tropu)
apstak|os;
c) veterinaras zales ir parweidotas, lai no tam iznemtu paligvielas, ko aizliegts lietot importétajvalstr,
d) veterinaras zales ir pareidotas, lai atbilstu atSkirigai aktivas vielas maksimalas devas robezai;
e) citi iemesli (noradit).

Please indicate the reason that the applicant has provided for not requesting registration.
a. the product has been developed exclusively for the treatment of conditions-particularly tropical diseases- not
endemic in the country of export;
b. the product has been reformulated with a view to improving its stability under tropical conditions;
c. the product has been reformulated to exclude excipients not approved for use in pharmaceutical products in the
country of import;
d. the product has been reformulated to meet a different maximum dosage limit for an active ingredient;
e. any other reason, please specify.

14 "Nepieméro" nozimé, ka veterinaras zales nerazo sertifikata izsniedzéjvalstt un razoSanas vietas parbaudes weic

18/34


/ta/id/282519#piel0
/ta/id/282519#piel0

veterinaro zalu razotajvalsts kompetenta instittcija.
"Not applicable" means manufacture is taking place in a country other than that issuing the product certificate and
inspection is conducted under the aegis of the country of manufacture.

15 | abas razosanas prakses prasibas za|u razoSanai un kvalitates kontrolei, uz ko atsaucas sertifikata, ir ieklautas
normativajos aktos par veterinaro zalu razoSanu un kontroli vai Pasaules Veselibas organizacijas Farmaceitisko
izstradajumu specifikaciju ekspertu komitejas 32. zinojuma (PVO Tehnisko zinojumu sérija, Nr. 823, 1992,

1. pielikums). leteikumus attieciba uz biologiskiem produktiem ir noteikusi PVO Biologisko standartu ekspertu
komiteja (PVO Tehnisko zinojumu sérija, Nr. 822, 1992, 1. pielikums).

The requirements for good practices in the manufacture and quality control of drugs referred to in the certificate are
those included in the thirty-second report of the Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations,
WHO Technical Report Series No. 823, 1992, Annex 1. Recommendations specifically applicable to biological
products have been formulated by the WHO Expert Committee on Biological Standardization (WHO Technical Report
Series, No. 822, 1992, Annex 1).

16 8o dalu aizpilda, ja veterinaro za|u registracijas apliecibas Tpasnieks (turétajs) vai sertifikata pretendents atbilst
statusam, kas noteikts 2.A. 3. vai 2.B. 2. punkta "b", "c" vai "d" apak$punkta. Tas ir ipadi bdtiski, ja veterinaro zalu
razo$anas procesa ir iesaistits ligumraZotajs cita valstl. Saja gadijuma sertifikata pretendents Partikas un
veterinarajam dienestam sniedz informaciju, ar ko identificé katra iesaistita llgumrazotaja atbildibu par katru
galaprodukta razoSanas posmu, ka ari katra ligumrazotaja veiktas kontroles apjomu un veidu.

This section is to be completed when the product-licence holder or applicant conforms to status (b) or (c) as
described in 2.A.3. or 2.B.2. It is of particular importance when foreign contractors are involved in the manufacture of
the product. In these circumstances the applicant should supply the certifying authority with information to identify the
contracting parties responsible for each stage of manufacture of the finished dosage form, and the extent and nature
of any controls exercised over each of these parties.

Zemkopibas ministrs Janis Duklavs

2. pielikums
Ministru kabineta
2016. gada 31. maija
noteikumiem Nr. 327

Pazinojums par veterinaro zalu registracijas statusu
Statement of Licensing Status of Pharmaceutical Product(s)1

Sis pazinojums atbilst Pasaules Veselibas organizacijas ieteiktajam paraugam
This statement conforms to the format recommended by the World Health Organization

Pazinojuma Nr.
Statement No.

Eksportétajvalsts (sertifikata izsniedzéjvalsts) Latvijas Republika
Exporting (certifying) country Republic of Latvia

Importétajvalsts (sertifikata sanéméjvalsts)
Importing (requesting) country

Sis pazinojums apliecina, ka pazinojuma minétas veterinaras zales ir registrétas vai nav registrétas
eksportétajvalstt — Latvijas Republika.
This statement indicates only whether or not the following products are licenced to be put on the market in the
exporting country — Republic of Latvia.

Pretendents
Applicant (vards un uzvards vai nosaukums, adrese/name, address)

19/34


/wwwraksti/2016/107/327/P2.DOCX

Aktiva(-s) viela(-s)2 Vet_erinéro zalu registréciqu §
apliectbas numurs un izsnieg$anas

Veterinaro zalu Deva un zalu forma YN to Eiaudzums devas 3

nosaukums Dosage form vieniba datums

Name of product Active ingredient(s )(2) and |Product-licence No. and date of
amount (s) per unit dose issue3

Partikas un veterinarais dienests péc pazinojuma pieprasijuma no pretendenta vai veterinaro za|u registracijas
apliecibas Tpasnieka (turétaja), ja tas atSkiras no pretendenta, par katru no iepriek§ minétajam veterinarajam zalém
izsniedz atseviSku produkta (veterinaro zalu) sertifikatu, kas sagatavots atbilstoSi Ministru kabineta 2016. gada
31. maija noteikumiem Nr. 327 "Veterinaro zalu ieveSanas un izveSanas kartiba".

The certifying authority undertak es to provide, at the request of the applicant (or, if different, the product-licence
holder), a separate and complete Certificate of a Pharmaceutical Product in the format recommended by WHO, for
each of the products listed above.

Izsniedzgjinstiticija Partikas un veterinarais dienests
Certifying authority

Adrese

Address of certifying authority

Talruna numurs Faksa numurs

Telephone Fax number

Atbildiga amatpersona

Name of authorized official (amats, vards un uzvards/position, name, surname)
(paraksts/signature)

(datums/date)
(zZimoga vieta/stamp)

* Dokumenta rekvizitus "paraksts"”, "zimoga vieta" un "datums" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir
sagatawots atbilstoSi normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.

Piezimes.

1 Pazinojums paredzéts veterinaro zalu raZzotaja vai importétaja parstavim, kas piedalas starptautiskos
piedavajumos saskana ar uzaicinataja pieprasijumu. Pazinojums liecina, vai produkts ir registréts laiSanai tirga
eksportétajvalstt. Produkta (veterinaro zalu) sertifikats atbilstoSi Pasaules Veselibas organizacijas ieteiktajam
paraugam tiks izsniegts péc iesniedzg&ja un zalu registracijas apliecibas Tpasnieka (ja atSkiras) pieprasijuma katram
attiecigajam produktam.

This statement is intended for use by importing agents who are required to screen bids made in response to an
international tender and should be requested by the agent as a condition of bidding. The statement indicates that the
listed products are authorized to be placed on the market for use in the exporting country. A Certificate of a
Pharmaceutical Product in the format recommended by WHO will be provided, at the request of the applicant and, if
different, the product-licence holder, for each of the listed products.

2 Izmanto, ciktal iesp&jams, starptautisko nepatentéto nosaukumu vai nacionalo nepatentéto nosaukumu.
Use, whenever possible, International Nonproprietary Names (INNs) or national nonproprietary names.

3 Ja veterinarajam zalém nav registracijas apliecibas, norada atbilstoSo: "netiek prasita”, "nav pieprasita",
"izskatiSanas procesa" vai "atsaukta".
If no product licence has been granted, enter "not required”, "not requested”, "under consideration”, or "refused” as

appropriate.

Zemkopibas ministrs Janis Duklavs

3. pielikums
Ministru kabineta
2016. gada 31. maija
noteikumiem Nr. 327
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lesniegums produkta (veterinaro zaju) sertifikatal sanemsanai

Valsts, uz kuru paredzéts importét veterinaras zales

1. Zinas par veterinarajam zalém

1.1. nosaukums un zaJu forma

1.2. aktivas vielas nosaukums (INN vai nacionalais
nepatentétais nosaukums), tas daudzums devas
vienba

1.3. pilns veterinaro zalu sastavs, ieskaitot paITgvieIas2

2. Vai veterinaras zales ir registrétas Latvija

3. Vai veterinaras zales izplata Latvija

3

4. Veterinaro zalu redistracijas apliecibas numurs® un

izsnieg8anas datums

5. Veterinaro za|u registracijas apliecibas Tpasnieka
(turétadja) nosaukums vai vards un uzvards un adrese

6. Registracijas apliecibas Tpasnieka (turétaja)
statuss? (Vajadzigo atzimét ar x)

a[] zalu formas raZotajs

b []iepako un (vai) markeé z&|u formu, ko razo cits neatkarigs
razotajs

¢ [ ] naviesaistits razoS$ana, iepako$ana un (vai) markésana,
bet ir atbildigs par produkta kvalitati un sérijas izlaiSanu;

d[] naviesaistits iepriekSminétajas darbibas

6.1. Ja atziméts statuss "b", "¢", un "d", norada zalu
formas razo$anas vietas nosaukumu un adresi (kas
noradita specialaja atlauja (licencé) veterinaro zalu

raZoéanai)5

7. Ja nepiecieSama papildu informacija par
veterinarajam zalém, pievieno zalu apraksta

kopsavilkumu6 (Vajadzigo atzimét ar x)

Vai ir pievienots za|u apraksta kopsavilkums?
jar]
né ]

8. Sertifikata pretendenta nosaukums vai vards un
uzvards un adrese, ja atSkiras no veterinaro zalu

registracijas apliecibas Tpasnieka (turéténja)7

9. Sertifikata pretendenta statuss, ja atSkiras no
veterinaro zalu registracijas apliecibas pasnieka
(turétaja) (vajadzigo atzimét ar x)

a[ ] zalu formas razoSana

b [] iepako un (vai) marké zalu formu, ko raZo cits neatkarigs
razotajs

¢ [] nav iesaistits razoSand, iepakoS$ana un (vai) markésana,
bet ir atbildigs par produkta kvalitati un sérijas izlaiSanu

d [] naviesaistits iepriek§ minétajas darbibas

9.1. Ja statuss ir "b" un "c", norada zaju formas
razotaja nosaukumu un adresi

Sertifikata pretendenta kontaktpersona

(vards, uzvards, amats)

Talruna numurs Faksa numurs

Adrese

Datums*

Paraksts*

* Dokumenta rekvizitus "Datums", "Paraksts" un "Z.v. " neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots
atbilstoSi normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.

Piezimes.
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1 lesniegums janoformé par viena veida veterinarajam zalém, jo dazadam zalu formam un stiprumam var atSkirties
razo$anas nosacijumi un apstiprinata informacija.

2 Norada arf aktivo vielu un paligvielu kvantitativo sastaw, ja ir pievienots saskanojums ar veterinaro zalu
registracijas apliecibas Tpasnieku vai registracijas iesnieguma iesniedzéju, ja atSkiras no sertifikata pretendenta.

3 Atzime, ja izsniegta veterinaro za|u pagaidu registracijas apliecTba vai veterinaras zales ir registracijas procesa.

Ja veterinarajam zalém registracijas aplieciba nav pieprasita, norada, ka registracija nav pieprasita, ka arf norada
iemeslu:

a) veterinaras zales ir izstradatas ekskluzivi tadu slimibu arstéSanai, kas nav izplatitas eksportétajvalstr;

b) veterinaras zales ir parweidotas, lai uzlabotu veterinaro zalu stabilitati (noturigumu) atSkirigos apkartéjas vides
(pieméram, tropu) apstak|os;

c) veterinaras zales ir parweidotas, lai no tam iznemtu paligvielas, ko aizliegts lietot importétajvalstr,
d) weterinaras zales ir pareidotas, lai atbilstu atSkirigai aktivas vielas maksimalas devas robezai;
e) citi iemesli (noradtt).

4 Norada informaciju par veterinaro zalu laiSanu tirgd atbildigo personu. lesniedz informaciju, kura norada katras
razo$ana un kvalitates kontrol€ iesaistitas puses atbildibu par sarazotajam veterinarajam zalém, ka ari katras
iesaistitas puses veiktas kontroles veidu un apjomu.

530 informaciju norada, ja ta ir saskanota ar veterinaro za|u registracijas apliecibas Tpasnieku (turétaju) vai, ja
veterinaras zales nav registrétas, — ar veterinaro zalu registracijas iesnieguma iesniedzg&ja piekrisanu.

6 Atzime "ja", ja ir pievienots kopsavilkums, kura noradita papildu informacija (tostarp indikacijas, iepakojuma
lielums, deriguma termins).

7 8ada gadijuma no veterinaro zalu registracijas apliecibas Tpasnieka (turétaja) vai registracijas iesnieguma
iesniedzéja ir jasanem atlauja izsniegt sertifikatu. So atlauju Partikas un veterinarajam dienestam iesniedz sertifikata
pretendents.

Zemkopibas ministrs Janis Duklavs

4. pielikums
Ministru kabineta
2016. gada 31. maija
noteikumiem Nr. 327

Atlauja veterinaro zalu paraugu importam

Partikas un veterinarais dienests

Atlauja veterinaro zalu paraugu importam Latvijas Republika
Riga

Nr.

(datums)

Pamatojoties uz Partikas un veterinara dienesta Iémumu Nr.

(datums, ménesis, gads)
par atlaujas izsniegSanu veterinaro zalu paraugu importam Latvijas Republika veterinaro za|u

registré$anai/izmanto$anai zinatniskiem pétijumiem/izmanto$anai zalu testéSana/kliniskiem pétijumiem (pasvitro
atbilstoso),
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(juridiskas personas nosaukums, redistracijas numurs Uznémumu registra, veterinaro zalu izplatiSanas

komersanta nosaukums, specialas atlaujas (licences) numurs)

saskana ar iesniegumu Nr. sanemts

(registracijas numurs Partikas un (registracijas datums Partikas un
veterinaraja dienesta) veterinaraja dienesta)

ir atlauts Sadu veterinaro zalu paraugu imports:

Sar;éméjs2 Veterina . ot
L - = 1= eterinaro zalu razotgjs,
Veterinaro zalu nosaukums, . Noltks, kadé| (nosaukums, - "
A - lepakojumu Aniad redistraciias valsts, no kuras importés
forma, stiprums, iepakojuma . nepiecieSams paraugu |'€g ) Py
) ’ e skaits 1 numurs. adrese paraugus, registracijas
lielums (noradot ménvienibu) imports ’ , .
P - S5t 3
talruna numurs, numurs eksportétajvalsti
e-pasta adrese)

Partikas un veterinara dienesta amatpersona, kas atbild par Iemuma pienemsSanu

(vards, uzvards, amats, paraksts)
Z V.

Dokumenta rekvizitus "paraksts" un "Z.v." neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstosi
normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.

Piezimes.

1 Norada attiecigo iemeslu — veterinaro zalu registracijai, zinatniskai izpétei, macibam, starpparaugu testésanai,
kliniskiem pétijumiem.

2 Norada attiecigo personu, kam paredzéti paraugi: pretendents veterinaro zalu registracijas apliecibas sanemsanai
vai registracijas apliecibas ipasnieks (turétajs), zinatniski pétnieciska institlcija, macibu iestade, za|u kontroles
laboratorija, sponsors (nosaukums, adrese, registracijas numurs, talruna numurs, e-pasta adrese).

3 Ja veterinaras zales, kuru paraugus importés, nav registrétas eksportétajvalsti, registracijas numuru nenorada.
Saja gadijuma iesnieguma iesniedzéjam jasniedz pamatojums, kadé| veterinaras zales nav registrétas
eksportétajvalstr.

Zemkopibas ministrs Janis Duklavs

5. pielikums
Ministru kabineta
2016. gada 31. maija
noteikumiem Nr. 327

lesniegums veterinaro zalu paraugu importa atlaujas sanemsanai

(vieta)

Nr.
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(datums)

Ladzam Partikas un veterinaro dienestu izsniegt atlauju veterinaro zalu paraugu importam Latvijas Republika $a

iesnieguma | dala noraditajam zalém.

Zinas par pretendentu un veterinaro zalu paraugiem

| daja

1. Pretendents

1.1. nosaukums

1.2. juridiska adrese

1.3. talruna un faksa numurs

1.4. elektroniska pasta adrese

2. Veterinaras zales, kuru paraugus paredzéts importét

2.1. nosaukums

2.2. aktiva(-s) viela(-s)

2.3. za|u forma

2.4. stiprums

2.5. iepakojuma lielums (zalu daudzums
iepakojuma, noradot ménienibu)

2.6. iepakojumu skaits un nepiecieSama
daudzuma pamatojums

3. Eksportétajvalsts

4. Veterinaro zalu registracijas numurs
razotajvalstr (ja ir)

5. Veterinaro za|u razotajs

5.1. nosaukums

5.2. juridiska adrese un uznémuma
darbibas \ietas adrese

5.3. talruna un faksa numurs

5.4. elektroniska pasta adrese

6. Persona, ar kuru sazinaties par

faksa numurs, elektroniska pasta adrese)

iesniegumu (vards, uzvards, talruna numurs,

Veterinaro zalu paraugu importa pamatojums

Il daja

(vajadzigo aizpildtt)

1. Veterinaro z3|u regdistracija pretendents veterinaro zalu regdistracijas apliecibas sanemsanai vai registracijas
apliecibas Tpasnieks (turétajs): vards un uzvards vai nosaukums un adrese, talruna
numurs, elektroniska pasta adrese

2. Zinatniskais pétijums

pétijuma nosaukums un pétijuma vietas (zinatniski pétnieciskas institdcijas)
nosaukums, adrese, talruna numurs, elektroniska pasta adrese

3. Maciam macibu iestddes nosaukums un adrese, talruna numurs, elektroniska pasta
adrese, studiju programmas nosaukums un specialitate

4. Standartparaugi laboratorijas nosaukums un adrese, registracijas numurs, talruna numurs,
elektroniska pasta adrese

5. Klniskiem pétjjumiem

sponsors: nosaukums un adrese, talruna numurs, elektroniska pasta adrese un
Partikas un veterinara dienesta atlaujas veikt klinisko pétjjumu numurs un
izsniegSanas datums vai datums, kad iesniegts iesniegums Partikas un
veterinaraja dienesta atlaujas klinisko pétijumu veik§anai sanemsanai

1l daja

Pievienotie dokumenti
(vajadzigo atzimét ar X, noradtt pievienoto lapu skaitu)

1. Apliecindjums, ka veterinaro zaju paraugi tiks sanemti no veterinaro zalu razotaja (ja paraugi
paredzéti veterinaro z3|u registracijai), kas valstlir tiesigs razot veterinaras zales, vai no personas,
kurai eksportétajvalsti ir tiesibas izplatit veterinaras zales

2. Apliecinajums, ka paraugi paredzéti veterinaro zalu registracijai

3. Apliecindjums, ka paraugi paredzé&ti izmanto$anai zinatniska pétijuma
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4. Apliecindjums, ka paraugi paredzéti izmanto$anai macibu vajadzibam

5. Apliecindjums, ka paraugus paredzéts lietot ka standartparaugus

6. Apliecindjums, ka paraugus paredzéts lietot kliniskaja pétjuma

7. Dokuments, kas apliecina ar atlaujas sanems$anu saistitas informacijas parbaudi un dokumentu
izskatiSanu saistito izdewumu samaksu

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

apliecinu, ka manis sniegtas zinas ir patiesas.

Atbildiga amatpersona (pretendenta pilnvarotais parstavis)
vards, uzvards, amats
paraksts

lesnieguma sanem3anas datums Partikas un veterinaraja dienesta

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

2. Ja weidlapu nosita, neizmantojot elektroniskos datu neséjus, pretendents paraksta katru pie veidlapas pievienoto
lapu.

3. Dokumenta rekvizitus "paraksts" un "Z.v." neaizpilda, ja elektroniskais dokuments sagatavots atbilstoSi
normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noforméSanu

Zemkopibas ministrs Janis Duklavs

6. pielikums
Ministru kabineta
2016. gada 31. maija
noteikumiem Nr. 327

Atlauja paraléli importéto veterinaro zaju izplatiSanai Latvijas Republika

Partikas un veterinarais dienests

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

Riga
Nr.
(izsniegSanas datums)
Nr.
(parregistracijas datums)
Pamatojoties uz Partikas un veterinara dienesta Iémumu Nr. par atlaujas izsniegSanu

(parregistréSanu) paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanai Latvijas Republika (pienemts

),

(datums, ménesis, gads)

specialas atlaujas (licences) veterinaro zalu lieltirgotavas atverSanai (darbibai) jpasniekam
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(juridiskas personas nosaukums, veids, registracijas numurs,

veterinaro zalu lieltirgotavas nosaukums, specialas atlaujas (licences) numurs)

ir atlauta paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSana.

lesniegums atlaujas sanemsanai Nr.

(registracijas numurs Partikas un veterinaraja dienesta)

(sanems$anas un registracijas datums
Partikas un veterinaraja dienesta)

Paralgli importéto Paraléli importéto veterinaro

veterinaro zaju = PR . = e . _
nosaukums ’forma zalu registracijas numurs Veterinaro zalu registracijas Veterinaro zalu

. ’ ’ Latvijas veterinaro zalu apliecibas turétajs (lpasnieks) razotajs
stiprums un registra

iepakojuma lielums

Atlauja paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanai Latvijas Republika deriga Iidz

(datums, ménesis, gads)

r';its\gjkfg:trg%v:he:gzromzri!: Latvija registréto veterinaro zaju Veterinaro za|u registracijas apliecibas
attieciba rét 2316m kurépm veikts registracijas numurs Latvijas turétajs (1pasnieks)
P ’ veterinaro zalu registra Parstavis Latvijas Republika

paralélais imports

Paraléli importétas veterinaras zales ir (vajadzigo atzimét ar X):
parpakotas [ ]ja[ ] né

parmarkétas [ [ja[ ] né

Veiktas izmainas

Paraléli importéto veterinaro za|u at$kiribas no Latvija registrétam veterinarajam zalém:
(ja at8kirbu nav, ievelk svitru)

za|u razotajs

stabilitate

paligvielas

krasvielas, krasu kods

terapeitiskas indikacijas

iepakojuma lielums

lietoSanas instrukcija

mark&jums

z3a|u izdaliSanas periods

Partikas un veterinara dienesta atbildiga amatpersona

(amats, vards, uzvards, paraksts)

Z V.
Datums
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Piezimes.

1. Ailé vai rinda, ko neaizpilda, ievelk svitru.

2. Ja atlauju noformé uz vairakam lapam, neizmantojot elektroniskos datu neséjus, atbildiga amatpersona paraksta

katru lapu.

3. Dokumenta rekvizitus "paraksts", "datums" un "Z.v." neaizpilda, ja elektroniskais dokuments sagatavots

atbilstoSi normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.

lesniegums

Zemkopibas ministrs Janis Duklavs

7. pielikums
Ministru kabineta
2016. gada 31. maija
noteikumiem Nr. 327

atlaujas izsnieg$anai un parregistréesanai paraléli importéto veterinaro zaju

izplatiSanai Latvijas Republika

(vajadzigo atzimét ar X)
IzsniegSanai Llja
Parregistrésanai Llja

Lddzam Partikas un veterinaro dienestu izsniegt atlauju paraléli importéto veterinaro zalu izplatiSanai Latvijas
Republika | dala noraditajam pretendentam par | dala noraditajam veterinarajam zalém.

| dala

1. Pretendents

1.1. specialas atlaujas (licences) turétaja (ipasSnieka):

1.1.1. registracijas numurs

1.1.2. nosaukums

1.1.3. juridiska adrese

1.1.4. specialas atlaujas (licences) numurs

1.1.5. farmaceitiskas darbibas vietas adrese

1.1.6. talruna un faksa numurs

2. Latvijas Republika izplatamo paraléli ievesto veterinaro za|u:

2.1. nosaukums

2.2. z3|u forma

2.3. stiprums

2.4. iepakojuma lielums

2.5. lietoSanas weids

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

3.1. paraléli importéto za|u pardoSana un piegade vairumtirdznieciba

3.2. paraléli importéto zalu pardo$ana un piegade mazumtirdznieciba

3.3. tikai paraléla importéSana

4. Pretendenta speciala atlauja (licence) veterinaro zalu razo$anai
(ja tada ir)

5. Dokuments par izdewmu samaksu (numurs, datums)

6. lepriek$éjas atlaujas numurs un datums (ja tada ir bijusi)

7. Persona, ar kuru sazinaties par iesniegumu

Il da]a

|8. Valsts, no kuras ieved veterinaras zales
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9. Licencéts vairumtirgotajs Eiropas Savieniba vai Eiropas Ekonomikas zonas valsti, no kura paraléli importétas
veterinaras zales ir iegadatas:

9.1. nosaukums

9.2. juridiska adrese un uznémuma darbibas Vietas adrese

9.3. pasta indekss

9.4. pilséta

9.5. valsts

9.6. talruna numurs

10. Informacija par produkta kustibu, pirms tas nonacis pie 9. punkta minéta piegadataja

11. Veterinaro zalu nosaukums valstt, no kuras ieved veterinaras zales

12. Paraléli importéto veterinaro zalu razotajs: A 12. Veterinaro zalu registracijas apliecibas turétajs
(Tpasnieks) valstl, no kuras ieved veterinaras zales:

12.1. nosaukums A 12.1. nosaukums

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

adrese adrese

12.3. pasta indekss A 12.3. pasta indekss

12.4. pilséta A 12.4. pilséta

12.5. valsts A 12.5. valsts

12.6. talruna numurs A 12.6. talruna numurs

13. Registracijas numurs Latvija registrétam A 13. Veterinaro za|u registracijas numurs valstl, no kuras

veterinarajam zalém, attieciba pret kuram veikts ieved paraléli importétas veterinaras zales

paralélais imports

Il daja

Informacija par Latvija registrétam veterinarajam zalém, attieciba pret kuram veikts paralélais imports

14. Nosaukums, zal|u forma un stiprums

15. Registracijas numurs

16. Registracijas apliecibas turétajs (pasnieks)

17. Vai paraléli importétas veterinaras zales atSkiras no attiecigajam Latvija registrétajam veterinarajam zalém
(vajadzigo atzimét ar X):

[ja
[Jne

18. Ja "ja", norada at3kiribas:

18.1. razotajs

18.2. stabilitate

18.3. paligvielas

18.4. krasvielas, krasu kods

18.5. indikacijas

18.6. zalu izdalidanas periods

IV daja

Informacija par parpakosSanu (parmarkésanu) attieciba uz paraléli importétam veterinarajam zalém

19. Par parpako$anu (parmarké$anu) norada:

(vajadzigo atzimét ar X)
19.1. izdarita parpakosSana [Jia [In
19.2. izdarita parmarkésana [Jia [In

m

19.3. norada izmainas:
(vajadzigo atzimét ar X)
sekundara iepakojuma maina (parpakosana)

[]ja []ne
lietoSanas instrukcijas ievietoSana iepakojuma (parpakoS$ana)
[Jia []néne

uzlime uz iepakojuma (parmarkésana)
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[ia []ne
citas informacijas norade uz iepakojuma

[ia []né

19.4. jauna sekundara iepakojuma pilns apraksts, ja parpako$ana mainijies sekundarais iepakojums

19.5. persona, kas izdarija parpakoSanu (parmarkésanu):

19.5.1. nosaukums

19.5.2. adrese

19.5.3. sazinas dzekli

19.5.4. specialas atlaujas (licences) veterinaro zalu razoSanai numurs

19.6. ligumi (ja izdarita paraléli importéto veterinaro zalu parpakoSana (parmarkésana))

V daja

Pievienotie dokumenti
(vajadzigo atzimét ar X, noradtt pievienoto lapu skaitu)

20. LietoSanas instrukcija paraléli importétam veterinarajam zalém to izcelsmes valsti un tas tulkojums
latvieSu valoda

21. Apliecinajums lietoSanas instrukcijas tulkojuma atbilstibai lietoSanas instrukcijai originalvaloda
22. Paraléli importéto veterinaro zalu lietoSanas instrukcijas projekts

23. Apliecinajums, ka minéta lietoSanas instrukcija ir identiska za|u lietoSanas instrukcijai Latvija
registrétam veterinarajam zalém, iznemot pielaujamas at$kiribas

24. Makets to zalu mark&jumam, kuras paredzéts izplatit Latvijas Republika

25. Specialas atlaujas (licences) veterinaro zalu razo$anai numurs, izsniegSanas datums un izsniedzé&ja
kompetenta iestade, ja parpakosSana (parmarkéSana) izdarita cita dalibvalstt

26. Labas razoSanas prakses sertifikats (kopija), ja parpakoSana (parmarkéSana) izdarita cita dalibvalstt

27. Specialas atlaujas (licences) veterinaro zalu razoSanai numurs un izsniegSanas datums, ja zalu
parpako$ana (parmarkésana) izdarita Latvija

28. Ligums (kopija) starp paral€lo importétaju un personu, kura izdarija parpakoSanu (parmarkésanu), ja
ta naviena un ta pati persona

29. Attiecigas licences un ligumi (kopijas) starp personam, kas iesaistitas produkta glabasana
30. Paraléli importéto veterinaro zalu paraugi (3 originali)
31. Dokuments, kas apliecina ar veterinaro za|u kontroli saistito izdewumu samaksu

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

apliecinu, ka sniegtas zinas satur patiesu informaciju.

Atbildiga amatpersona (pretendenta pilnvarotais parstavis)

(amats, vards, uzvards, paraksts)
Datums
Vieta

lesnieguma sanems$anas datums Partikas un veterinaraja dienesta

Piezimes.
1. Ailé vai rinda, ko neaizpilda, ievelk svitru.
2. Ja weidlapu nosuta, neizmantojot elektronisko datu neséju, pretendents paraksta katru veidlapai pievienoto lapu.

3. lesniedz noteikumu 26. un 31. punktd minéto dokumentu kopijas, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots
atbilsto$i normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.

4. Dokumenta rekvizitus "paraksts" un "datums" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments sagatawvots atbilstosi
normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.
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5. Partikas un veterinara dienesta atzimi neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstosSi

normativajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformésanu.

Zemkopibas ministrs Janis Diklavs

8. pielikums
Ministru kabineta
2016. gada 31. maija
noteikumiem Nr. 327

Pazinojums par centralizéti registrétu veterinaro zalu paralélo izplatiSanu
Notification of Parallel Distribution of a Centrally Authorised Veterinary

Medicinal Product

Lddzu aizpildtt visas attiecigas sekcijas weidlapa. Informacijas neiek|auSana var radit kaveéSanos. Punkti, kas

atziméti ar *, jaaizpilda obligati.

Please complete all relevant sections in this form. Omissions may lead to a delay. Fields in red are mandatory.

1. Zinas par paralélo izplafitaju
Details of the parallel distributor

1.1. Nosaukums*
Business name

1.2. Adrese Nr. 1.*
Address line 1

1.3. Adrese Nr. 2
Address line 2

1.4. Pasta indekss 1.5. Pilseta*
Post code City

1.6. Valsts*
Country

1.7. Klienta numurs*
Customer number

Kontaktpersona
Contact person nhame

1.8. Amats
Title

1.9. Vards* 1.10. Uzvards*
Name Last name:

1.11. Elektroniska pasta adrese*
E-mail

1.12. Talrupa numurs
Phone

1.13. Faksa numurs
Fax

1.14. Speciala atlauja (licence) veterinaro zau vai za|u lieltirgotavas atvérsanai (darbibai) (pievienot

kopiju)

Wholesale Distribution Authorisation (please enclose copy) (within the meaning of Article 77 of Directive

2001/83/EC or Article 65 of Directive 2001/82/EC)
[]Atzimét, ja pievienots
Tick if enclosed
1.15. Kontaktpersona kvalitates problému un nekvalitativu sériju gadijuma

Contact person in case of quality problems and defective batches
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1.16. Amats
Title

1.17. Vards* 1.18. Uzvards*
First name Last name

1.19. Elektroniska pasta adrese*
Email

1.20. 24 stundu kontaktu talruna numurs*
24 Hour contact number

1.21. Faksa numurs
Fax

2. Zinas par veterinarajam zalém un to registracijas apliecibas ipasnieku (turétaju)

Details of the medicinal product and marketing authorisation holder

2.1. ES numurs*

EU number

2.2. (Pieskirtais) nosaukums*
(Invented) Name

2.3. Stiprums

Strength

2.4, Za|u forma*
Pharmaceutical form

2.5. lepakojums

Packaging

2.6. lepakojuma lielums
Pack size

2.7. Registracijas apliecibas ipasnieka (turétaja)
nosaukums*
MAH name

3. lzcelsmes un galameérka dalibvalstis
Member State(s) of Origin and Destination

3.1. Izcelsmes dalbvalsts* — noradit vismaz vienu dalibvalsti, kur veterinaro za|u registracijas apliecibas Tpasnieks
(turétajs) veterinaras zales laidis tirgd pirmo reizi

Member State(s) of Origin — please select at least one MS

(= where the product was put on the market for the first time by the MAH)

3.2. Galamérka dalibvalstis* — noradit vismaz vienu dalbvalsti, kur veterinaras zales paredzéts izplatit

Member State(s) of Destination — please select at least one MS

(= where the product will be distributed)

Lddzu nemt vera, ka veterinaro zalu izcelsmes dalibvalsts un galamérka dalibvalsts nevar bat viena un ta pati valsts.
Please be aware that products cannot be sourced and distributed in the same country.

3.3. Atzimét attiecigo*

Please check one of the following buttons below as applicable

[] "Specifiskais mehanisms"

vai labuma guvéju

ir piemérojams pirms pazinojuma iesniegSanas, un esmu informéjis patenta turétaju

The "Specific Mechanism [1]n s applicable to the present notification and | have notified the patent holder or the
beneficiary

Noradtt informéSanas datumu (kam jabdt vismaz ménesi pirms pazinojuma iesniegSanas) (dd./mm./gggg.)
Please insert the date of the notification (which should be at least one month before the date of the notification)
DD/MMYYYYY

Informé8anas datums

Date of notification
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[] "Specifiskais mehanisms" nav piemérojams
The "Specific Mechanism" does not apply to the present notification.

Piezime. ! Piemérojams lestasanas ligums, tre$a dala, Il sadala, IV pielikums, 2. sekcija, AA2003/ACT/Annex
IV/enp.2499, parakstits 2003. gada 16. aprill Aténas.

Accession Treaty, Part Three, Title Il, Annex 1V, Section 2 "Company law", AA2003/ACT/Annex IV/ enp.2499,
signed in Athens on 16 April 2003 applicable.

4. Zinas par parpakotajiem (vairaki parpakotaji ir pieJaujami)

Details of the repackager(s) (multiple repackagers are permitted)

4.1. Nosaukums*
Name

4.2. Parpakotaja numurs*
Repackager No

4.3. Adrese Nr. 1*
Address line 1

4.4. Adrese Nr. 2

Address line 2

4.5. Pasta indekss 4.6. Pilseta*
Post code City

4.7. Valsts*

Country

4.8. Talruna numurs
Phone

4.9. Faksa numurs
Fax

4.10. Speciala atlauja (licence) veterinaro zalu vai zaJu razosanai (pievienot kopiju vai izdarit atsauci uz
EudraGMP, ja pieejams)

Manufacturing Authorisation (please enclose copy or make reference to EudraGMP, if available)
(within the meaning of Article 40 of Directive 2001/83/EC or Article 44 of Directive 2001/82/EC)

[] Atzimét, ja pievienots EudraGMP atsauce
Tick if enclosed EudraGMP reference

5. Parpakosanas veids
Nature of the repackaging

5.1. Modifikacijas, ko veic paralélais izplatitajs originalajam iepakojumam (pieméram, primara un
sekundara markéjuma parmarkéSana, sava markéjuma izveide)*

Modifications proposed by the parallel distributor to the original pack (e.g. over labelling outer and inner packaging,
creation of own carton etc.)

[]Parmarkésana [] Parpako$ana [] ParmarkéSana un parpako$ana
Relabelling Reboxing Relabelling and reboxing

5.2. Stkakas zinas par parpakosanu, parmarkésanu, ja nepiecieSams

Provide details of the repackaging/relabelling process, if necessary:

5.3. Vai paralélais izplatitajs maina iepakojuma lielumu?

Has the parallel distributor changed the pack-size?

[]Ja
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Yes

5.4. Ja 5.3. atbilde ir "Ja", apliecinat, ka attiecigais iepakojuma lielums ir apstiprinats Eiropas
Savienibas tirdzniecibas atlauja

If 5.3 is YES, please confirm that the pack-size is authorised within the Community Mark eting Authorisation.

[]Ja

Yes

5.5. Vai ir sertificéts, ka originalais produkts netiek tiesi vai netiesi ietekméts

It is certified that the original condition of the product has not been directly or indirectly affected.

[] Atzimét, lai sertificétu*

Tick to certify

6. Tirdzniecibas iepakojuma parauga iesniegsana*

Submission of mock-ups

6.1. To veterinaro zalu, ko paredzéts izplatit galamérka dalibvalstt, primara un sekundara iepakojuma un lietoSanas
instrukcijas paraugs ir pievienots (divas krasainas kopijas) vai, ja pieejams, divas krasainas parpakota parauga kopijas
un divas printétas lietoSanas instrukcijas. lesniedzot elektronisku dokumentu, nepiecieSama viena elektroniska kopija.

A mock-up of outer and inner packaging and package leaflet of the medicinal product for distribution in the
Member State of destination are to be enclosed (in 2 copies, in colour) or, if available, 2 colour copies of the
repackaged specimen (including outer and inner packaging) and 2 printed package leaflets. One electronic copy would
be necessary in case of a notification using the electronic submission.

7. Maksa
Fee
7.1. Maksa par pakalpojumu péc Eiropas Zalu agentiras rékina sanems$anas.

A fee is payable after receipt of the invoice from EMA in accordance with the "Rules for the implementation of
Council Regulation (EC) No 297/95 on fees payable to the European Medicines Agency and other measures.

8. Pienakumi péc pazinosanas
Post-notice obligations

8.1. Ar parakstu apliecinu, ka informacija par veterinarajam zalém tiks noradita atbilstoSi aktualajam Eiropas
Komisijas lEmumam. Ja informacija par veterinarajam zalém (iepakojums un lietoSanas instrukcija) vai cita informacija
tiks grozita, apnemos iesniegt pazinojumu Eiropas Zalu agentlra par izmainam.

1, the undersigned, undertake to ensure that the product information remains in conformity with the latest
Commission Decision relating to the medicinal product. Should the product information (labelling and/or pack age
leaflet) and/or any other aspect of this notification be amended, | undertake to submit a notification of a change to the
EMA, if applicable.

9. Apliecinu, ka visas zinas, kas noraditas Saja pazinojuma, ir patiesas un nav noklusétas (ciktal
paraksfitajs ir informéts). Piekritu, ka zinas tiek uzglabatas elektroniski*.

| confirm that data declared in this notification form is accurate and no material information has been omitted
(within the knowledge of the signatory).

| also consent to these details being stored electronically.

9.1. Vards, uzvards*
Name

9.2. Datums*
Date

Zemkopibas ministrs Janis Diklavs
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