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Il.rész JOGSZABALYOK

A Kormany tagjainak
rendeletei

A beliigyminiszter
12/2002. (IV. 29.) BM
rendelete

a beliigyminiszter iranyitasa alatt allo szervek
kozalkalmazottainak vagyonnyilatkozat-tételérdl

A kozalkalmazottak jogallasarél szolé 1992. évi
XXXIII. torvény (Kjt.) 20. § (2) bekezdésében kapott fel-
hatalmazés alapjdn — a Kjt. 20. § (3) bekezdése és a
41/A. § rendelkezéseire figyelemmel — a beliigyminiszter
irdnyitasa alatt 4ll6 kozponti koltségvetési szervek kozal-
kalmazottainak vagyonnyilatkozat-tételére az aldbbiakat
rendelem el:

1.§

A rendelet hatdlya kiterjed a beliigyminiszter irdnyitdsa
alatt all6 kozponti koltségvetési szervekre (a tovabbiak-
ban: beliigyi szervek), valamint e szervek kozalkalmazotti
alloménydra, illetve a kozalkalmazotti munkakorokben
foglalkoztatottakra.

2.8

(1) A rendelet mellékletében meghatdrozott kozalkalma-
zotti munkakoroket betoltGk, illetve akikkel e munka-
koroket kivanjdk betolteni, a koztisztvisel6k jogallasarol
82616 1992. évi XXIII. torvény (Ktv.) 22/A—22/B. §-okban
meghatdrozottak szerint és a torvény 6. szamud melléklete
szerinti adattartalommal vagyonnyilatkozatot kotelesek
tenni.

(2) A kozalkalmazottak vagyonnyilatkozatdnak nyilvan-
tartdsit és ellenérzését — a Ktv. és a vagyonnyilatkozat-
tételérSl és atadasardl, kezelésérdl, az abban foglalt adatok
védelmérdl, valamint a Kozszolgalati Ellenrzési Hivatal
szervezetérdl, miikodésérdl és az ellendrzési eljaras lefoly-
tatdsardl szoldé 114/2001. (VI. 29.) Korm. rendeletben fog-
laltak megfelel6 alkalmazasaval — a Kozszolgélati Ellen-
6rzési Hivatal végzi.

(3) A vagyonnyilatkozat-tételi kotelezettség teljesité-
sére az érintett feletti munkaltatéi jogkort gyakorld vezetd
intézkedik.

3.8
Ez a rendelet a kihirdetése napjan 1ép hatalyba.

Dr. Pintér Sdndor s. k.,
beliigyminiszter

Melléklet
a 12/2002. (1V. 29.) BM rendelethez

A beliigyminiszter iranyitasa alatt all6 szervek
vagyonnyilatkozat-tételre kitelezett kozalkalmazotti
munkakorei

BM Kozponti Korhdz és Intézményei

— f6igazgatd féorvos

— f6igazgatd-helyettes (féigazgatd féorvos orvosszak-
mai-helyettese)

— gazdasagi igazgatd

— é4polasi igazgatd

— igazgaté f6orvos (Hévizi Rehabilitacids Intézet)

— igazgatéhelyettes (gazdasdgi) (Hévizi Rehabilita-
ciés Intézet)

BM Kozponti Gazdasdgi Foigazgatosdg

— f6igazgatd

— f6igazgaté-helyettes (Ingatlanfenntartdsi és Uze-
meltetési Szakteriilet)

— igazgaté (Pénziigyi, Szamviteli Szaktertilet)

— igazgaté (Anyagi-Technikai Ellaté és Gépjarmii-
forgalmazasi Szaktertilet)

— osztalyvezetS (gondnoksagi)

— osztalyvezet$ (anyaggazdalkodasi és beszerzési)

— osztalyvezetd (Kozponti Raktér)

— osztalyvezet$ (jarmdjavitasi)

— osztalyvezet6 (forgalmazasi)

— osztalyvezet6 (ellendrzési)

— osztalyvezetS (f6mérnokségi)

— osztalyvezetS-helyettes (ellendrzési)

— osztdlyvezetd (iidiildk)

— osztdlyvezetd-helyettes (lidiilok)

— fbérevizor

BM Duna Palota és Kiado
— igazgaté
— igazgatdhelyettes (gazdasagi)

BM Oktatdsi 1gazgatosdg
— igazgaté
— igazgatdhelyettes (gazdasagi)

BM Nemzetkozi Oktatdsi Kozpont
— csoportvezetd (gazdasagi) (ILEA)

Orszdgos Rendor-fokapitdnysdg

— csoportvezetd (koltségvetési ellenGrzési)

— f6revizor

— igazgaté (lovasbazis) (KVKI)

— osztdlyvezetd (korméany-vendéghazak) (KOE)
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— osztdlyvezet8-helyettes
(KOE)

— csoportvezetd (vendéglatasi) (KOE)

— csoportvezetd (ellen6rzési) (KOE)

— osztalyvezet$ (ingatlanfenntartdsi és karbantartasi)

— osztalyvezetd (miiszaki és tizemeltetési)

(kormédny-vendéghdazak)

Orszdgos Katasztrofavédelmi Foigazgatdsdg
— csoportvezetd (koltségvetési ellenSrzési)
— f6revizor

Hatdrérség Orszdgos Parancsnoksdg
— csoportvezetd (koltségvetési ellenGrzési)
— f6revizor

Rendortiszti Foiskola
— igazgaté (gazdasagi)

Bevdndorldsi és Allampolgdrsdgi Hivatal (menekiilteket
befogado dllomdsok)

— igazgaté

— osztalyvezet6 (gazdasagi)

A foldmivelésiigyi és vidékfejlesztési
miniszter
36/2002. (IV.29.) FVM
rendelete

az allatgyogyaszati készitményekrol

Az allategészségiigyrol sz6l6 1995. évi XCI. torvény
45.§-4nak 4. és 11. pontjaban kapott felhatalmazas alapjan
a kovetkez6ket rendelem el:

1.§

(1) A rendelet hatdlya kiterjed az dllatgy6gyaszati készit-
ményeket el6allit, forgalmazé és felhasznald

a) természetes személyekre,

b) gazdilkodé szervezetekre [Ptk. 685. § ¢) pont], vala-
mint

c) a kiilfoldi vallalkozds magyarorszagi fidktelepére
[b) és c) pont a tovabbiakban egyiitt: gazdilkodo szervezet].

(2) A rendelet rendelkezéseit kell alkalmazni az allat-
gyogyaszati készitmények el6dllitasira, kiszerelésére
(a tovabbiakban: el6allitds), forgalomba hozatalara, for-
galmazasara, felhasznaldsara.

2.8

A rendelet alkalmazdsdban
1. alapanyag: eredettdl fiiggetleniil barmely kiindulasi
anyag, amely lehet

a) emberi eredetd, pl. vér és vérkészitmények,

b) éllati eredetd, pl. mikroorganizmusok, egész dllatok
(protozoonok), szervrészek, anyagcseretermékek, toxinok,
kivonatok, vérkészitmények,

¢) novényi eredet, pl. mikroorganizmusok, n6vények,
novényi részek, ndovényi anyagcseretermékek, kivonatok,

d) kémiaieredetd, pl. azelemek, a természetben eléfor-
dul6 kémiai anyagok, valamint kémiai atalakitds vagy szin-
tézis utjan elballitott vegyi termékek;

2. dllatgyogydszati készitmény:

a) minden olyan anyag vagy anyagok kombindcidja,
amelyet dllatbetegségek megelézésére vagy gydgykezelé-
sére alkalmaznak,

b) minden olyan anyag vagy anyagok kombindcidja,
amelyet az €16 dllatok élettani vagy koros dllapotanak vizs-
galatra, illetve befolyasoldsara, valamint élettani allapo-
tdnak helyredllitdsdra alkalmaznak,

c) a gybgyszer, a gydgypremix, a homeopatids készit-
mény, az antibiotikum tartalmi hozamfokozo,

d) az immunoldgiai allatgyégyaszati készitmények, a
vakcina, szérum, diagnosztikum (beleértve a genetikailag
modositott organizmusok felhasznaldsaval késziilt termé-
keket is),

e) az allat testfeliiletével kozvetleniil érintkezd fert6t-
lenitdszer,

f) azéllatgydgyaszati segédanyag (pl. gydgysampon) és
apoloszer.

Nem mindsiil allatgyogyaszati készitménynek az allat
testfeliiletével kozvetleniil nem érintkez6 fertGtlenitGszer,
az in vitro diagnosztikai célt szolgalé radioizotdpot tartal-
maz6 készitmény és a gydgyszeres takarmany;

3. dllatgyogydszati segédanyagok és dpoldszerek: az allat-
orvoslas, illetve az allattartds sordn az allat testfeliiletével,
testiiregeivel, illetve kornyezetével kozvetlen érintkezésbe
keriils, gydgyszerhatéanyagot nem tartalmazé készitmény,
amely az allatok fiziol6gids allapotdnak fenntartdsara vagy
javitdsdra szolgél;

4. dllatgyogydszati készitmény rendszeres gyogyszerbizton-
sagifeliilvizsgdlatdrol késziilt jelentés: a forgalomba hozatali
engedély birtokosa &ltal rendszeresen Osszedllitott érté-
kelés, amely Osszegzi a készitménynek tulajdonithaté
— a felhaszndl6k altal bejelentett — mellékhatasokat;

5. élelmezés-egészségiigyi varakozdsi idd: az allatgyogya-
szati készitmény utols6 — haszndlati utasitds szerinti —
alkalmazdsa és a kezelt dllat levagdsa, illetbleg a kezelt
allatb6l szarmazo allati eredetdi termékek fogyaszthat6sa-
ga, illetve feldolgozhat6saga kozott el6irt idStartam, amely
biztositja, hogy a készitménynek az élelmiszerekben eld-
fordul6 maradékanyagai a vonatkoz6, az Egészségiigyi
Minisztérium 4ltal kiadott rendeletben rogzitett meg-
engedhetd mértéket nem haladjak meg;

6. élelmiszer-termeld dllat: olyan dllat, amelynek husa
vagy egyéb terméke az eurdpai étkezési szokasokat figye-
lembe véve emberi fogyasztisra keriilhet;

7. elddllitdsi engedély: gyogyszergyartasi engedéllyel
rendelkezé gyartéhelyen és annak berendezésein az adott
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torzskonyvezett allatgydgyaszati készitmény és telepspeci-
fikus oltéanyag gyartasara, kiszerelésére vagy mindkettSre
jogosité engedély;

8. elodllito: a torzskonyvezett allatgydgyaszati készit-
mény és a telepspecifikus oltéanyag gyartdja, illetve ki-
szereldje;

9. embereken észlelt mellékhatds: az allatgydgyaszati ké-
szitménnyel érintkezésbe keriils személyen észlelt karos,
nem szandékos hatas;

10. embereket, dllatokat vagy a komyezetet érintd kockd-
zatok: minden, az éllatgyégydszati készitmény mindségé-
vel, artalmatlansagaval és hatékonysagaval Osszefiiggd
kockazat;

11. engedélyes: a forgalomba hozatali engedély cim-
zettje, aki a készitménnyel kapcsolatos jogokkal rendel-
kezik;

12. felhaszndldsi tapasztalatok értékelése: olyan gyégy-
szertani-jarvanyligyi felmérés vagy klinikai vizsgalat, amely
a készitmény forgalomba hozatali engedélyében megfogal-
mazott alkalmazasok kockdzatanak feltarasara és kivizsga-
lasara irdanyul;

13. fertétlenitdszer: az allat testfeliiletével kozvetleniil
érintkez6, illetve az allati szervezetbe keril§ (pl. itatoviz-
hez adagolt) fert6tlenitdszer;

14. FoNoVet: szabvanyositott &llatorvosi vényminta
gylijtemény (Formulae Normales Veterinariae);

15. forgalmazdsi engedély: a torzskonyvezett 4llatgyo-
gydszati készitmények iizletszerli értékesitésére jogositd
okirat;

16. forgalmazdsi tevékenység: torzskonyvezett 4llat-
gyogyaszati készitményekkel folytatott kereskedelmi tevé-
kenység;

17. forgalomba hozatali engedély: a torzskonyvezett
allatgydgyaszati készitmények forgalomba hozatalat és fel-
hasznaldsat engedélyezd okirat;

18. gydrtdsi szam: a gyartasi tételek egyértelmi azono-
sitdsara szolgalé jelolés, szdmok és betlik kombindcidja,
amely lehet6vé teszi a készitmény el6allitasi idejének és
sorszdmdnak megallapitdsat;

19. gyogypremix: gydgyszerhatéanyagot és vivGanyagot,
esetleg segédanyagokat is tartalmaz6 allatgydgydszati
készitmény, amely gydgyszeres takarmény-elSkeverék és
gylgyszeres takarmanykeverék eldéllitdsara szolgal;

20. gyogyszeres takarmdny: torzskonyvezett allatgyd gya-
szati készitményt vagy készitményeket és takarmanyt tar-
talmaz6 keverék, amely — tovéabbi feldolgozas nélkiill —
felhasznélasra kész allapotban van;

21. gyogyszergydrtdsi engedély: adott miszaki létesit-
ményben és berendezéseken dallatgydgyaszati készitmé-
nyek meghatarozott gyogyszerformdinak elallitdsara
jogosité engedély;

22. haszndlatiutasitdstol eltéré alkalmazds: a tdrzskony-
vezett allatgydgyaszati készitménynek a termék tulajdon-
sagainak Osszefoglalgjaban leirtaktdl eltérd alkalmazasa,
amely magdban foglalja a nem szakszer(i felhasznalast,
illetve a szandékos visszaélést is;

23. homeopdtids dllatgyogydszati készitmény: olyan
allatgyogyaszati készitmény, amelyet homeopatids torzs-
anyagbdl (termék, anyag vagy keverék) az Eurépai Gyoégy-
szerkdnyvben ennek hidnydban hivatalos gydgyszer-
konyvben — leirt gyartasi eljards alapjan éllitanak el. Egy
homeopatids készitmény tobb alkotdrészt is tartalmazhat;

24. immunologiai dllatgyogydszati készitmény: az dllatok
aktiv (vakcina) vagy passziv (szérum) immunizéldsara, vagy
immundllapotanak megallapitidsiara (diagnosztikum) szol-
galé allatgyogyaszati készitménys;

25. impontdr: az, aki kiilfoldon eldallitott allatgydgya-
szati készitményt vagy hatéanyagot behoz;

26. kedvtelésbdl tartott dllat: olyan allat, amelynek hisa
vagy egyéb terméke az eurdpai étkezési szokdsok figye-
lembevételével nem szolgdl emberi fogyasztasra;

27. kész dllatgyogydszati készitmény: tovabbi feldolgo-
zast nem igényld, forgalmazhaté készitmény;

28. magisztrdlis dllatgyogydszati készitmény: a hatdlyos
Eurépai Gyodgyszerkonyvben, illetve a hatdlyos Magyar
Gyodgyszerkonyvben (a tovdbbiakban: Gydgyszerkonyv)
szerepld anyagokbdl vagy készitményekbdl az 4llatorvosi
vényre, vagy a FoNoVet alapjdn gydgyszertirban el6alli-
tott, tovabb nem forgalmazhaté készitmény;

29. mellékhatds: a gyogyszer alkalmazdsabol kovetkezd
karos, nem kivant hatds, amely a gydgyszer-alkalmazasi
el6irasban — vizsgalati készitmény esetén a vizsgalati tdjé-
koztatéban meghatarozott szokdsos adagokban a beteg-
ség megeldzése, felismerése, kezelése vagy élettani funkcid
helyredllitasa, javitdsa sordn a gyogyszerkészitmény allati
szervezeten vagy dallati szervezetben torténd alkalmazasa-
kor kovetkezik be;

30. mindségiigyi felelds: olyan, megfeleld szakképzett-
séggel és szakmai gyakorlattal, valamint hataskorrel ren-
delkez6 személy, aki az elGallitonal, illetSleg a forgalma-
z6nal a mingségliggyel Osszefiiggd feladatokat lat el;

31. nem ismert mellékhatds: olyan mellékhatds, amely
jellegét, mértékét vagy kimenetelét tekintve eltér a termék
tulajdonsdgainak Osszefoglaldjaban leirtaktol;

32. pharmacovigilance rendszer: a készitmények alkal-
mazasat kovetden fellépd mellékhatasok felderitésének,
kivizsgalasanak rendszere;

33. silyos mellékhatds: olyan mellékhatds, amely az
allat életét veszélyezteti, elhiizodo kezelést tesz sziikséges-
sé, illetéleg a gyodgyuldst meghosszabbitja, maradand6
egészségkarosodast, silyos fogyatékossigot, velesziiletett
rendellenességet, sziiletési hibat vagy elhullast okoz;

34. telepspecifikus oltéanyag: kereskedelmi forgalomba
nem keriils, egy allatbdl vagy éllatcsoportbdl izoldlt kor-
okozokbdl elddllitott készitmény, mely ugyanazon 4llat
vagy éallatcsoport, illetve a vele egy telepen tartott egyedek
védboltasara szolgél;

35. torzskonyvezett dllatgyogydszati készitmény: forga-
lomba hozatali engedéllyel rendelkezé készitmény, ame-
lyet az dllatgydgydszati készitmények torzskonyvébe beje-
gyeztek;
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36. védjegyzett gyogyszerkészitmény: az a gyogyaszati ké-
szitmény, amelynek megjelolését a Magyar Szabvanyiigyi
Hivatal védjegyként lajstromozta;

37. vizsgdlati készitmény: még nem torzskonyvezett, for-
galomba hozatali engedéllyel nem rendelkez6 allatgydgya-
szati készitmény.

Hazai elédllitds
3.8

(1) Torzskonyvezett 4allatgyégydszati készitmény €s
telepspecifikus oltéanyag kizarélag a foldmivelésiigyi és
vidékfejlesztési miniszter (a tovabbiakban: miniszter) el6-
zetes engedélyével dllithat6 eld.

(2) Gydgyszergyartasi engedély iranti kérelmet az /. szd-
mii melléklet szerint, a Foldmiivelésiigyi és Vidékfejlesztési
Minisztériumba (a tovdbbiakban: minisztérium) kell be-
nyujtani.

(3) A gyartds személyi és targyi feltételeit a 2. szdmu
melléklet foglalja 6ssze. Megfelel6 személyi és targyi felté-
telek esetén a gydgyszergyartasi engedélyt az Allatgyogyd-
szati Oltéanyag-, Gyogyszer- és Takarmdny-ellendrzd
Intézet (a tovdbbiakban: AOGYTI) szakvéleménye alap-
jan a miniszter adja ki.

(4) Allatgy6gyaszati készitmények alapanyagit képezd
anabolikus, fert6zés elleni, parazitaellenes, gyulladascsok-
kentS, hormonhatdsi hatéanyagokat, illetve készitménye-
ket el6éllitani csak az e hatéanyagcsoportokra sz6l6

nevesitett engedéllyel lehet.

(5) Torzskonyvezett 4llatgydgyaszati készitmény és
telepspecifikus oltéanyag kizarélag 4llatorvosi, orvosi,
gyogyszerészi, vegyészmérnoki vagy biologusi végzettség-
gel rendelkezé személy iranyitdsdval és minSségiigyi fele-
16s feliigyelete mellett llithaté el6. A mindségiigyi felelGs-
sel kapcsolatos kovetelményeket a 2. szamui melléklet tar-
talmazza.

(6) Kébité és pszichotrop hatdsu anyagokkal kiilon jog-

szabdlyok el6irasai alapjan kell eljarni.

z7z

(7) Torzskonyvezett allatgydgyaszati készitmény el6alli-
tdsdnak engedélyezése az e rendelet 6—10. §-dban részle-
tezett torzskonyvezési eljards alapjan torténik. Az el6alli-
tasi engedély irdnti kérelmet csatolni kell a torzskonyvi
dokumenticidhoz. Az engedélyt az AOGYTI szakvélemé-

nye alapjdn a miniszter adja ki.

7z

(8) Az eldalliténak, a készitmények alkalmazdsa sordn
fellép6 mellékhatasok adatainak gy(jtésére, egy mindség-
tigyi felelds altal iranyitott pharmacovigilance rendszert

kell mikodtetnie.

Laboratoriumi vizsgdlatok és gyakorlati kiprobdlds
4.8

(1) Uj gyégyszermolekuldra épiilg, illetve dj immunold-
giai készitmény gyakorlati kiprobalasat megel6z6 labora-
tériumi vizsgalata csak a Helyes Laboratériumi Gyakor-
latrél (Good Laboratory Practice, GLP) sz616, az Egész-
ségiigyi Minisztérium 4ltal kiadott rendeletnek megfeleld
laboratériumban  végezhetd.

(2) Az (1) bekezdésben meghatdrozott tevékenységre

jogosité engedélyt — helyszini szemlét kdvetGen — az
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (a tovabbiakban:

OGYI) adja ki. Az eljarisban az AOGYTI szakértSként
kozremiikodik.

(3) Vizsgalati készitmény laboratériumon kiviili gyakor-
lati kiprébalasat a miniszter engedélyezi. A gyakorlati ki-
probélast a 3. szamiu melléklet elGirasai szerint, allatorvos
irdnyitasaval és ellaté allatorvos bevondsaval kell végezni.
A gyakorlati kiprébélast az illetékes megyei allategészség-
tigyi és élelmiszer-ellen6rzd édllomas (a tovabbiakban:
Allomis) ellendrzi. A gyakorlati kiprobaldsrdl késziilt je-
lentés egy példanyit az AOGYTI-nek meg kell kiildeni.
Torzskonyveztetni kivant készitmény esetében — a vizsga-
lat eredményétSl fiiggetleniil — a kiprébalasi jelentést két
példanyban a torzskonyvi dokumentaciéhoz kell csatolni.

(4) A gyakorlati kiprébalasba vont allatokbodl szarmazoé
élelmiszerek forgalomba hozataldnak és felhaszndldsanak
feltételeit (€lelmezés-egészségligyi varakozasi id6, mara-
dékanyag-hatarértékek) az egészségiigyi miniszter altal ki-
jelolt, élelmezés-egészségiigyi kérdésekben illetékes inté-
zet (Fodor Jozsef Orszagos Kozegészségligyi Kozpont
Orszigos Elelmezés- és Téplalkozastudomanyi Intézet,
a tovibbiakban: OKK-OETI) szakvéleménye alapjan a mi-
niszter hatdrozza meg. A gyakorlati kiprobdldsba vont
allatokb6l szarmazé élelmiszer (ehetd testszovetek, tej,
tojas, méz) kizarélag akkor keriilhet emberi fogyasztésra,
illetve hasznalhaté fel, ha a készitményben 1évé hatéanya-
goknak az 4llati eredetli élelmiszerekben megengedett
maximalis mennyiségét kordbban mar megéallapitottak, és
az elbirdsnak az élelmiszer megfelel.

Kiilfoldi elodllitds és behozatal

5.8

7z

(1) Kiilfoldon eldallitott allatgydgyaszati gyogyszer-
hatéanyag, torzskonyvezett allatgydgyaszati készitmény
csak akkor torzskonyvezhetd, ha a kérelmezd a torzskonyvi
dokumentacidhoz csatolja a gyartds helye szerint illetékes
hatésdg GMP igazoldsit, és azt az AOGYTI elfogadja.
Megfelels igazolds hidnydban az AOGYTI a gyartéhelyen
ellenérzi a gyartds koriilményeit, és javaslatot tesz a



3602

MAGYAR KOZLONY

2002/55. szam

minisztériumnak annak elfogaddsara. A helyszini ellen-
6rzés koltségei a kérelmezdt terhelik.

(2) A kiilfoldon el6allitott allatgyogydszati gyogyszer-
hatéanyag, torzskonyvezett dllatgyégydszati készitmény
behozataldhoz a minisztérium széllitmanyonkénti enge-
délye sziikséges. Az engedély irdnti kérelemben fel kell
tiintetni:

a) torzskonyvezett allatgydgyaszati készitmény eseté-
ben a nevét, mennyiségét, magyarorszagi torzskonyvi be-
jegyzés szamat, kiszerelési formdjat, elGallitasi helyét és
cimét, a forgalmaz6 nevét, cimét, telephelyét;

b) allatgydgyaszati gydgyszerhatéanyag esetében a
hatéanyag nevét, mennyiségét, elGallitasi helyét és cimét, a
felhaszndlas céljat, a felhasznalé nevét, cimét, telephelyét.

Torzskonyvezés
6.§

(1) Allatgyégyészati készitményt — a magisztralis 4llat-
gyogyaszati készitmény és a telepspecifikus oltéanyag kivé-

telével — belfoldon eldallitani és forgalomba hozni, for-
galmazni vagy felhaszndlni — takarmanyba kevert forma-
ban is — kizdrélag Magyarorszagon tortént torzskonyve-

z¢€si eljaras utan, érvényes forgalomba hozatali engedéllyel
lehet.

(2) A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmet két
példényban, a miniszterhez cimezve, az AOGYTI-be kell
benydjtani. A kérelemnek tartalmaznia kell

a) a 4/a)—4/e) szamii mellékletekben el6irt dokumen-
taciot;

b) akérelmezd nyilatkozatat arrdl, hogy nincs tudoma-
sa olyan tényrdl, illetve adatrél, amely a forgalomba hoza-
tali engedély kiaddsat akaddlyozza;

c) az allatgyégyaszati készitmények fert6z6 szivacsos
agyvelSbantalomtél (TSE) mentes alapanyagokbdl vald
elééllitasara vonatkozd, az 5. szdmi melléklet szerinti nyi-
latkozatot.

(3) A 4/a)—A4/e) szami mellékletekben feltiintetett sajat
vizsgélatok koziil a toxikoldgiai és farmakoldgiai, klinikai
fejezetek benyujtasatél a hatésag eltekint, ha a kérelmezé
igazolja, hogy

a) akészitmény alapvetSen hasonlé egy Magyarorsza-
gon mdar kordbban torzskonyvezett, forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezd készitményhez, és a kérelmezé iga-
zolja, hogy annak engedélyese hozzajarult a toxikoldgiai,
farmakoldgiai és a klinikai adatoknak az elbirdlds sordn
torténd felhaszndldsdhoz; vagy

b) arészletes ésatorzskonyvi dokumentaciéhoz csatolt
szakirodalmi publikiciék szerint a készitmény minden
Osszetevdje megalapozott allatgydgyaszati alkalmazédssal
rendelkezik, elismerten hatékony és artalmatlansiga kielé-
gitd; vagy

c) az allatgy6gyaszati készitmény alapvetSen hasonld
egy, Magyarorszagon mar legaldbb hat (csticstechnolégidju
készitmény esetén tiz) éve forgalomban 1évé készitmény-
hez. A hasonlésig bizonyitdsa sordn a kérelmezének be
kell mutatnia, hogy

ca) akérelem targyat képez6 és a mar korabban forga-
lomba hozatalra engedélyezett készitmény ugyanazon
hatéanyagokat ugyanolyan mennyiségben tartalmazza,
tovabba hogy a két készitmény alkalmazasi mdédja azonos,
és a hivatkozott készitmény hatékonysaga igazolt,

cb) a kérelem targyat képez6 és a hivatkozott készit-
mény hatékonysdga és artalmatlansdga kozott eltérés nem
mutathaté ki,

cc) akérelem targyat képezd és a hivatkozott gyogyszer-
készitmény bioldgiailag egyenértékli (azaz a két készit-
mény azonos méodon torténd alkalmazdsa a hatéanyag azo-
nos id6-vérszint gorbéjét eredményezi),

cd) a kérelem targyat képezd és a hivatkozott gyégy-
szerkészitmény gydgyszerformdja azonos.

(4) Ismert hatéanyagokbdl készitett 1j kombinacié en-
gedélyezéséhez a 4/a)—4/e) szamu mellékletekben fel-
sorolt adatok koziil a toxikoldgiai, farmakoldgiai, klinikai
és a maradékanyag vizsgdlatok adatait az egyedi Ossze-
tevokre nem, csak a készitményre vonatkozdan kell be-
nyujtani.

(5) Allatgy6gyaszati készitmények csak a vonatkozé ren-
delet mellékletében felsorolt szinezékeket tartalmaz-
hatnak.

(6) A torzskonyvezési eljards sordan a kérelmez$ altal
benytjtott dokumenticiérél az AOGYTI szakvéleményt
készit. A szakvélemény elkészitése sordn az AOGYTI

a) megvizsgilja, hogy a kérelmezd altal benyudjtott
dokumentacié megfelel-e az e rendeletben el6irt kovetel-
ményeknek;

b) ellendrzi a gyartastechnolégia alkalmassagat és a
kérelmezs 4ltal benytjtott termékmintakat, és megélla-
pitja, hogy a dokumenticiéban leirt vizsgdlati médszerek
alkalmasak-e a készitmény ellen6rzésére. A vizsgalatok-
hoz a készitmény hat6- és vivdanyagait és a referencia-
készitményeket a kérelmez6 biztositja;

¢) indokolt esetben kikérheti a MTA Allatorvos-tudo-
manyi Bizottsdganak allasfoglalasat.

(7) A készitmény forgalomba hozatali engedélyének ki-
addsit az AOGYTI javasolja, ha

a) minésége ismert és jol koriilirt,

b) artalmatlansaga igazolt,

c) hatékonysaga klinikai vizsgalatokkal is bizonyitott,

d) a gyartas koriilményei megfelelnek a szabdlyos
gyogyszergyartas kovetelményeinek,

e) akérelemhezcsatolt mintdk megfeleltek adokumen-
ticioban elbirt kovetelményeknek.

(8) A termék torzskonyvi bejegyzését az AOGYTI nem
javasolja, ha
a) adokumentaci6 nem felel meg a kovetelményeknek,
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b) akészitményakezelt dllatra, az alkalmazo6 személyre
vagy a kornyezetre artalmas,

¢) hatékonysiga nem kell6en bizonyitott,

d) amennyiségi és mindségi 0sszetétel nem felel meg a
dokumentacié adatainak,

e) a kérelmez6 altal javasolt élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6 betartdsaval nem biztosithatd, hogy a kezelt
allatb6l szdrmazd élelmiszerben a maximdlisan megenge-
dett mennyiségnél kevesebb maradékanyag legyen,

f) atermék alkalmazdsat mds jogszabaly tiltja.

7.8

(1) A forgalomba hozatali engedélyt — a torzskdnyvbe
valé bejegyzést kovetben — a miniszter adja meg. Az en-
gedély megaddsa el6tt a miniszter — az allati testbe nem
keriil6 diagnosztikumok kivételével — gondoskodik az
egészségligyi miniszternek az dltala kijelolt, élelmezés-
egészségiigyi kérdésekben illetékes intézet (OKK-OETI)
szakvéleménye alapjan megadott egyetértésének beszerzé-

z

SErdl.

(2) A torzskonyvezési eljardsban az AOGYTI szakér-
toként kozremiikodik. Kivételes esetekben a miniszter az
eljarasba kiilsé szakértét von be, tovabba szakért6i bizott-
sagot is felkérhet az eljaras eredményes lefolytatdsihoz.

(3) A torzskonyvezési eljards soran szakértdként, illetve
szakértdi bizottsagi tagként nem jarhat el az a személy, aki
a torzskonyvezés targyat képezd készitmény eldallitdsa-
ban, el6zetes vizsgalataban részt vett, illetve, akit6l az iigy
targyilagos megitélése egyébként nem varhatd el.

(4) A forgalomba hozatali engedély tartalmazza az
engedélyest, az el6dllitét, a torzskonyvezett dllatgydgya-
szati készitmény nevét, Osszetételét, a javallatot, a kiszere-
Iést, a lejarati id6t €s taroldsi eldirdsokat, az élelmezés-
egészségligyi varakozdsi id6t, a rendelhet6séget, a forgal-
mazésra jogosultakat, a haszndlati utasitast és a cimkét, a
torzskonyvi szamot és az esetleges figyelmeztetéseket, az
esetleges bonthatdsdgot. Az engedély mellékletét képezi a
termék tulajdonsdgainak Osszefoglaldsa (Summary of

Product Characteristics, SPC).

8.8

(1) A rendelhetéség lehet allatorvosi vényhez kotott
vagy vény nélkiili. Az utébbi két csoportba sorolhaté: en-
gedélyhez kotott vagy szabad forgalmazasu.

(2) Kizardlag éllatorvosi vényre keriilhetnek fogalomba
azok a készitmények, amelyeknek

a) abeszerzése vagy haszndlata kiilon jogszabdly korl4-
tozasa aléd esik;

b) alkalmazisa kockdzatot jelent a céldllatra, az alkal-

mazé személyre, az allati eredetli élelmiszer fogyasztdjara
és a kornyezetre;

c) alkalmazdsa pontos el6zetes diagndzist igényel, vagy
hasznalata befolyésolja a kés6bbi diagnosztikai vagy gyogy-
kezelési eljarasokat;

d) a magisztralis készitmények;

e) az 6t évnél rovidebb ideje forgalomban 1évS, Uj hato-
anyagot tartalmaz6 készitmények;

f) az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6vel rendel-
kezd készitmények.

(3) A vény nélkiil forgalmazhat6, engedélyhez kotott
termékeket csak az Allatgydgyaszati készitmények forgal-
mazdsara jogosultak, a szabad forgalmazisidakat mas haté-
sagi engedéllyel rendelkezd kereskedelmi szervezetek is
forgalmazhatjak.

(4) A torzskonyvezett dllatgydgydszati készitmény csak
a forgalomba hozatali engedélyben eldirt kiszerelési egysé-
gekben, a 4/a)—4/e) szamu mellékletek szerinti cimkével
és magyar nyelvi haszndlati utasitdssal hozhat6 forgalom-
ba. Az dllatgyégyaszati készitmény kiszerelési egységeit a
forgalmazas soran tilos megbontani.

9.§

(1) A forgalomba hozatal engedélyezésére irdnyul6 el-
jaras sordn a készitményt a 7. § (1) bekezdésében foglalt
egyetértés megszerzésével kell torzskonyvezni.

(2) A torzskonyvezett allatgydgyaszati készitményekr6l
a minisztérium torzskonyvet vezet.

10. §

(1) Jarvanyveszély, illetve az elldtds veszélyeztetése ese-
tén — utébbi esetben a Magyar Allatorvosi Kamara kezde-
ményezésére — a miniszter torzskonyvezési eljards nélkiil
eseti behozatali, illetve eseti forgalomba hozatali enge-
délyt adhat ki.

(2) Kereskedelmi forgalomba nem keriilé kiilfoldi
— kereskedelmi értéket nem képvisel6 — készitmények
behozataldt a minisztérium engedélyezi.

11.§

(1) A forgalomba hozatali engedély 6t évig érvényes. Az
engedély érvényessége az engedélyes dltal kezdeményezett
megujitasi eljards sordn, esetenként legfeljebb ot évvel
meghosszabbithats. A 6. szdmi melléklet szerinti meg-
Ujitds iranti kérelmet a forgalomba hozatali engedély érvé-
nyességének lejarta el6tt kilencven nappal, a miniszté-
riumhoz cimezve, az AOGYTI-hez kell benyjtani.
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(2) A megtjitasi kérelem benyujtasanak elmulasztisa
vagy a kérelem elutasitisa esetén a torzskOnyvezett allat-
gyogyaszati készitményt az eredeti hataridé lejarta utani
egy éven beliil a forgalombdl ki kell vonni.

(3) A forgalomba hozatali engedély megtjitdsara ira-
nyul6 kérelemhez csatolni kell a torzskonyvezett dllatgyo-
gydszati készitménnyel kapcsolatos minden djabb adatot és
informacidt, beleértve a rendszeres gyogyszerbiztonsagi
feliilvizsgalati jelentéseket és a felhasznaldsi tapasztalatok
értékelését.

(4) Az engedélyes a torzskonyvezett allatgyogyaszati ké-
szitményért a forgalomba hozatali engedélyben foglaltak
szerint felel.

(5) A forgalomba hozatali engedélyben foglaltaktdl vald
mindennem eltérés engedélykoteles. A 7—S8. szdmii mel-
léklet szerinti moédositdsi kérelmet a minisztériumnak
cimezve, az AOGYTI-hez kell benytjtani az alabbi részle-
tezés szerint:

a) 1. tipust (kismértékdi), nem alapvets valtoztatas
lehetséges eseteit a 7. szamud melléklet sorolja fel. A kére-
lemhez a kordbbi dokumentacié kiegészitését kell mellé-
kelni;

b) 1I.tipusd, jelentds valtoztatdsnak mindsiil minden, a
7. szamud mellékletben fel nem sorolt médositas. Legfon-
tosabb tipusait a 8. szimui melléklet sorolja fel. A médosi-
tasok teljes dokumenticié benyujtasdval kezdeményez-
hetdk.

(6) A forgalomba hozatali engedély megujitasara, illetve
az abban foglaltak médositasira a 7. § (1) bekezdésében
foglaltakat is alkalmazni kell.

(7) A kedvtelésbdl tartott allatok koziil a diszmadarak,
hiillék és akvariumi halak és egyéb egzotikus éllatok keze-
1ésére szolgdld készitményeket — a torzskonyvezési eljaras
mell6zésével — az AOGYTI véleményezi és nyilvantartas-
ba veszi.

12.§

(1) A minisztérium hivatalos lapjaban kozzé kell tenni

a) aforgalomba hozatali engedély kiadasakor, megtji-
tdsakor az engedély szdmdt, az engedélyes nevét, a készit-
mény nevét, javallatat, élelmezés-egészségiigyi varakozasi
idejét, rendelhetdségének modjat és a forgalmazisra
vonatkoz6 elGirasokat;

b) az engedély felfiiggesztését vagy visszavonasat, ha a
készitmény nem felel meg a torzskonyvi dokumentaciéban
és a forgalomba hozatali engedélyben rogzitett kovetelmé-
nyeknek.

(2) A torzskonyvezett allatgydgydszati készitményt kiza-
rélag a forgalomba hozatali engedélyben foglaltakkal 6ssz-
hangban lehet hirdetni és reklamozni.

Forgalmazds
13.§

(I) A torzskonyvezett allatgydgyaszati készitmény
— kivéve a szabadon forgalmazhaté készitményeket —
csak kiilon engedéllyel forgalmazhat6.

(2) Az allatgyégyaszati készitmények forgalmazasara
jogosité engedélyt a teriiletileg illetékes Allomds szakvéle-
ménye alapjan a minisztérium adja ki. A minisztérium a
kiadott engedélyekrdl nyilvantartast vezet.

(3) A torzskonyvezett dallatgyogydszati készitmények
forgalmazasara engedélyt allatorvos vagy gyogyszerész,
illetve allatorvost vagy gydgyszerészt e tevékenység végzése
céljabol foglalkoztatd jogi személy vagy jogi személyiséggel
nem rendelkez6 gazddlkod6 szervezet kaphat.

(4) A torzskonyvezett allatgyogydszati készitmények ki-
adasat kizardlag allatorvos vagy gyogyszerész, illetve ezek
alland6 jelenlétében gyogyszertari szakasszisztens végez-
heti.

(5) A forgalmazisi feltételekben bekovetkezett barmi-
lyen valtozast tizentt napon beliil a forgalmazé koteles
jelenteni az Allomasnak. Az Allomés a bejelentésben fog-
laltakat megvizsgdlja, és a vizsgalat eredményérdl tizenot
napon beliil jelentést készit a minisztériumnak.

14.§

(1) A forgalmazék — a kozforgalmi gyoégyszertarak
kivételével — a torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmé-
nyek bevételezésérdl és kiadasardl nyilvantartast kotelesek
vezetni. A nyilvantartasnak tartalmaznia kell a torzskony-
vezett dllatgyogyaszati készitmény nevét, szarmazasi
helyét, gyartdsi szadmat, lejarati idejét, a forgalmazott
mennyiséget, a tovabbforgalmazd, illetve felhasznilé nevét
és cimét, a kiadds idejét. A nyilvantartist az alapbizonyla-
tokkal egytitt harom évig meg kell Grizni. A kozforgalmu
gyogyszertirak nyilvantartasi kotelezettségérl mas jog-
szabaly rendelkezik.

(2) A kozforgalmui gyégyszertarak az allatorvosi vénye-
ket, tovabba a 17. § (3) bekezdésében foglalt kimutatast
harom évig kotelesek megdrizni.

15.§

(1) A torzskonyvezett allatgydgydszati készitményeket
— a kozforgalmu gydgyszertarak kivételével — 6nallé be-
jératu, elkiilonitett, j6l zdrhaté helyen kell tirolni. A ké-
szitmények taroldsdra a Gydgyszerkonyv, valamint a forga-
lomba hozatali engedélyben foglalt el6irasok, tovabba az
allategészségiigyi és jarvanyvédelmi jogszabalyok az irdny-
adok.
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(2) Kébitdszer vagy pszichotrop anyag esetén a tartdsrol,
illetve taroldsrél kiilon jogszabalyok rendelkeznek.

16. §

Az dllatgybdgyészati készitmények alapanyagat képezd
— anabolikus, fertézés elleni, parazitaellenes, gyulladas-
csokkentd, hormonhatdsi — hatéanyagokkal végzett min-
den tevékenységrdl nyilvantartdst kell vezetni. A nyilvéan-
tartdsokat harom évig meg kell &rizni. A kabité és pszi-
chotrop szerekre vonatkozé nyilvantartdsokndl a kiilon

s

jogszabalyban foglalt el6irdsokat is be kell tartani.

17.§

(1) Vénykoteles allatgydgyaszati készitmény kizarélag
allatorvosi rendelvényre adhaté ki. Kivételt képez az allat-
orvos részére magancéli felhaszndlasra torténd kiadds, ha
végzettségét hitelt érdemlSen igazolni tudja. Egy vényre
egy dllatgyogydszati készitmény rendelhets, és egyszeri
alkalommal adhaté ki. Elelmiszer-termelS 4llaton alkal-
mazand6 vénykoteles 4llatgydgydszati készitmény vény-
mintdjat a 10. szamu melléklet tartalmazza.

(2) A vényen fel kell tiintetni az allatorvos nevét, szék-
helyét, telefonszamat és a magdngyakorlati nyilvantartasi
szamat. A vényt az allatorvosnak ala kell {rni, és a Magyar
Allatorvosi Kamara 4ltal kiadott bélyegzs lenyomatdval el
kell latni.

(3) Az édllatorvosnak vény nélkiil kiadott vénykoteles
allatgydgyaszati készitményr6l kimutatdst kell vezetni,
amelyben az atvételt az 4llatorvos alédirdsdval kell hitelesi-
teni.

(4) Kabitészer vagy pszichotrop anyag esetén annak
rendelésekor és nyilvantartdsakor a kiilon jogszabalyok
szerint kell eljarni.

18.§

(1) Az allatgydgyaszati készitmények rendelése vagy fel-
hasznaldsa alkalmdval a haszndlati utasitisban foglaltakr6l

az alkalmazast elrendeld allatorvos koteles tajékoztatni az
allat tart6jat.

(2) Amennyiben az allatgydgyaszati készitményt az allat
tartdja alkalmazza, az elrendeld éllatorvos koteles 6t iras-
ban tdjékoztatni a hasznilat moédjar6l, a tarolasi eld-
irasokrdl, valamint az élelmezés-egészségiigyi varakozasi
id6rol. A tajékoztatds szakszerliségéért az dallatorvos, az
el6irdsszeri alkalmazdsért és az élelmezés-egészségiigyi

varakozasi id6 betartdsaért az 4llat tartdja a felelGs.

(3) Az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi idovel jelzett
allatgydgyaszati készitmények rendelésérdl az allatorvos, a
felhasznédlasardl az allattarté nyilvantartast koteles vezetni.

(4) Az éallatorvos nyilvantartasanak tartalmaznia kell:
a) atulajdonos adatait,

b) avizsgilat idejét,

c) az allatok fajat, szamat, azonositasi modjat,

d) adiagnézist,

e) akészitményt, az adagolast,

f) azeléirt élelmezés-egészségiigyi varakozasi idét.

(5) Az allattart6 nyilvantartdsanak tartalmaznia kell

a) az alkalmazott allatgyogyaszati készitmény nevét,
adagoldsat és az alkalmazds modjat,

b) az alkalmazas id6pontjat és id6tartamat,
c) akezelt dllatok fajat, szamat és azonositasi modjat.

(6) A nyilvantartdsokat harom évig meg kell &rizni.

(7) A nyilvantartdsokat az Allomds ellendrzi. A nyilvan-
tartdst vezetd koteles az ellenGrzést lehetGvé tenni.

19.§

(1) Elelmiszer-termel6 dllat szdmara csak olyan torzs-
konyvezett allatgyogyaszati készitmény rendelhetd, amely-
nek élelmezés-egészségiigyi varakozasi idejét arra az allat-
fajra megallapitottak.

(2) Az (1) bekezdésben meghatdrozott dllatok részére
az adott Aallatfajra nem torzskonyvezett allatgyégyaszati
készitmény, tovabbd embergydgydszati céli, FoNoVet,
magisztralis allatgyogyaszati készitmény kizardlag egyedi
kezelésre és csak akkor rendelhetd, ha az allat kezeléséhez
az adott allatfajra torzskonyvezett, allatgydgyaszati készit-
mény nem all rendelkezésre. Ez az el6irds vonatkozik a
torzskonyvezett allatgyégyaszati készitménynek a haszné-

lati utasitdsban foglaltakt6l eltéré rendelése, illetve alkal-
mazdasa esetére is.

(3) A (2) bekezdésben felsorolt esetekben az élelmezés-
egészségligyi varakozdsi id6t az alkalmazast elrendeld
allatorvos hatdrozza meg. Ennek szakszerliségéért az 4llat-
orvos felel. Az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idé nem
lehet kevesebb mint

a) tojas és tej esetében 7 nap,
b) his, illetve ehetd testszovetek esetében 28 nap,
¢) hal esetében 500 lebomldsi nap.

(4) Az allatorvos a 9. szdmu mellékletben foglaltak sze-
rint azonnal jelenteni koteles az AOGYTI-nek a torzs-
konyvezett allatgyogyaszati készitmények alkalmazasakor
tapasztalt, a 26. § (4) bekezdésében részletezett mellék-
hatdsokat. Az AOGYTI koteles a megalapozott jelen-
tésekr6l az engedélyest tdjékoztatni. A jelentés masolatat
tdjékoztatisul meg kell kiildeni az Allomdsnak.
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Ellenérzés
20. §

(1) Az allatgydgyaszati készitmények hatdéanyag gyartoit,
illetéleg forgalmazéit, valamint a torzskonyvezett allat-
gyogyaszati készitményeket a hazai elGalliténdl, import
esetében az elsé taroldsi helyén az AOGYTI szakértSje az
Allomiés képviselGjével ellendrzi. Az ellendrzés kiterjed a
készitmények minGség-ellendrzésére is.

(2) Az allami felhasznalasra keriilG, készletezett immu-
nologiai allatgydgyaszati készitmények valamennyi tételét
a készletbe vétel elstt az AOGYTI sterilitasi, artalmatlan-
sagi és hatékonysagi szempontb6l megvizsgalja.

(3) Immunolégiai allatgyogyaszati készitmények eseté-
ben a hazai el6allit6, illetve az importdr koteles minden
egyes gyartasi tételr6l a torzskonyvi dokumentacionak
megfeleléen végzett mindség-ellendrzés bizonylatit a for-
galmazdst megel6zGen az AOGYTI-nek megkiildeni.
A laboratériumi vizsgalat évente az adott készitmény leg-
alabb egy gyartasi tételére és legfeljebb a tételek 30%-ara
terjed ki. A minisztérium ismételt kifogasoltsag esetén
30%-on feliili vizsgalatot is elrendelhet. Az Allomds min-
den gyértasi tételb6l — az AOGYTI altal meghatarozott
mennyiségi — mintat vesz. Az AOGYTI a vizsgélat ered-
ményét megkiildi az Allomasnak, a vizsgilati eredmény
masolatat a fel nem hasznalt mintakkal egyiitt a készitmény
lejaratat kovetd egy évig megorzi.

(4) A (2)—(3) bekezdésben nem szabdlyozott, egyéb
torzskonyvezett allatgydgyaszati  készitmény ellen6rzé
vizsgalatit az AOGYTI évente egyszer, szirépréba-
szerlien végzi el. A vizsgélathoz a minisztérium dtmutatisa
alapjan a mintit az Allomds veszi.

(5) Az AOGYTI a (3)—(4) bekezdésben foglaltakt6l
eltéréen, valamennyi gyartdsi tétel sterilitdsi, artalmatlan-
sagi és hatékonysagi, illetve tartalmi vizsgalatat elvégzi
azon termékek esetében, ahol a gyarté nem rendelkezik
sajat mindség-ellendrzési részleggel. A mintat a vizsgalat-
hoz az Allomis veszi.

(6) A minisztérium elrendelheti barmely torzskonyve-
zett allatgyogyaszati készitmény gyartasi tételenként vald
sterilitdsi, artalmatlansagi, hatékonysagi, illetve tartalmi
ellendrzését. Egy gyartasi tételnek mindsiil az egy munka-
folyamat soran elGallitott, a miiszaki berendezések kapaci-
tdsa 4ltal meghatdrozott, azonos gydrtdsi szdmmal elldtott,

torzskonyvezett allatgydgydszati készitmény.

(7) A telepspecifikus oltéanyag felhaszndlasit — az
AOGYTI sterilitasi és artalmatlansagi vizsgalata utin —
a minisztérium engedélyezi.

21.§

(1) Az AOGYTI szakértSje az Allomds képviselGjével

jogosult az eldallitondl ellendrizni az Aallatgydgyaszati

készitmények el6allitdsi koriilményeit, illetve a forga-

lomba hozatali engedélyben elbirtak megtartasat.

7z

(2) Az eléidllitdas folyamatdnak ellenérzése sordan az
AOGYTI szakért6je az Allomés képviselGjével jogosult
betekinteni az el6dllité nyilvantartasaiba, mintat vehet és
azt megvizsgdlhatja. A mintavételrdl jegyzékonyvet kell
késziteni.

7z

(3) Mintavétel esetén az elddllité ellenminta vételére
tarthat igényt, amelyet az eljards befejezéséig vizsgélatra
alkalmas 4llapotban meg kell Oriznie.

22. 8

(1) A torzskonyvezett allatgydgyaszati készitmény el6al-
litasanak irdnyitasara a 3. § (5) bekezdése szerint jogosult
személyek az el6allitds folyamata sordn minden gyartasi
tételr6l nyilvantartast kotelesek vezetni a 2. szamu mellék-

let 9. pontjaban felsoroltak szerint.

7z

(2) Az elballitd az (1) bekezdés szerinti iratokat és az

7z

elgallitott tétel mintdjat koteles a lejarati id6 utan egy évig,
de legalabb az elddllitastdl szamitott hiarom évig meg-
6rizni, a végtermékre vonatkozé mindség-ellendrzési
bizonylatot és a végtermék vizsgalatra alkalmas mintajat az

Allomésnak, illetve az AOGYTI-nek ellendrzéskor 4tadni.

7z

(3) Az eldallité a torzskonyvezett allatgydgyaszati ké-
szitményével kapcsolatos mellékhatdsokrél tudomdsédra
jutott informéciét tizendt napon beliil koteles kivizsgalni,
és a vizsgalat lezarasat kovetd harom napon beliil a vizsga-
lat eredményét az Allomdsnak és az AOGYTI-nek meg-
kiildeni. Az adatokat 6t évig meg kell &rizni.

23.§

(1) A torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmények
forgalmazasanak feltételeit az Allomds ellendrzi. Import-
6rok esetében az ellendrzés sordan az AOGYTI szak-
értéként  kozremikodik.

(2) A forgalmazdknal az ellendrzés kiterjed

a) aforgalmazoi jogosultsagra,

b) aforgalmazas személyi és targyi feltételeire,
c) anyilvantartasokra és vényekre,

d) atdrzskonyvezett dllatgydgyaszati készitmények cso-
magolasdnak eredetiségére és sértetlenségére, a magyar
nyelvii haszndlati utasitdsok meglétére és a lejdrati idSre,

e) atarolasi koriilményekre.

(3) Az Allomds jogosult mintdt venni és azt vizsgélatra
az AOGYTI-be kiildeni; az eljardssal kapcsolatos koltsé-
gek a forgalmazét terhelik. A forgalmazé ellenminta véte-
1ét kérheti, amelyet a vizsgdlat befejezéséig koteles vizsga-
latra alkalmas éllapotban megdrizni.
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24.§

Az AOGYTI az dllatgyégydszati készitmények ellen-
Orzése sordn végzett vizsgalat eredményétdl fiiggben javas-
latot tehet a miniszternek a torzskonyvezett allatgydgya-
szati készitmény tovabbi forgalomba hozataldnak felfiig-
gesztésére, megtiltasara, torzskonyvi torlésére vagy az el6-
allitasi engedély visszavondséra.

25.§

(1) Az ellendrzés eredményétsl fiiggéen az Allomds

a) elrendelheti a kifogésolt tétel zdrolasat, a forgalma-
zas felfiiggesztését, a tétel forgalombdl valé kivondsat,
illetleg feliigyelet mellett valé artalmatlanitasat,

b) javaslatot tehet a miniszternek a kifogéasolt tétel or-
szagos forgalombdl val6 kivondsara, illetSleg a forgalma-
zasi tevékenység felfiiggesztésére vagy megtiltdsara.

(2) Az Allomés lefoglalja a forgalmazénal taldlt telep-
specifikus oltéanyagot, a kizarélag allatgydgyaszati készit-
ményt forgalmazoéndl taldlt magisztralis készitményt,
tovabba minden olyan éllatgy6gyaszati készitményt, amely
nem rendelkezik a rendeletben el6irt engedéllyel, és elren-
deli azok azonnali artalmatlanitisat.

(3) A forgalmazonal, illetve a felhasznalénal szabaly-
talanul tarolt, de még le nem jart idejli torzskonyvezett
dllatgyégyaszati készitményt az Allomds zdrolja. A forgal-
mazo, illetve a felhaszndldé a zdrolds elrendelését kovets
tizendt napon beliil kérheti a zdrolt torzskonyvezett allat-
gyGgydszati készitmény ujravizsgalatit az Alloméstél. Az
tjravizsgalatot az AOGYTI végzi. Amennyiben az ujra-
vizsgélatot a forgalmazo, illetve a felhasznalé nem kéri, az
Allomas az 4rtalmatlanitdst elrendeli.

(4) A torzskonyvezett dllatgyogyaszati készitmény tjra-
vizsgalatakor, annak felhasznilhat6sagarél — az AOGYTI
vizsgalata alapjan — az Allomds hatdrozatban dont.

(5) A lejart, illetve barmely ok miatt hasznalhatatlanna
valt allatgydgyaszati készitményrdl a forgalmazo, illetve a

felhaszndl6é koteles nyilvantartist vezetni és — a hatalyos
jogszabéalyok betartdsdval — artalmatlanittatni a készit-
ményt.

(6) A (2)—(5) bekezdésben foglalt eljarassal kapcso-
latos koltségek a forgalmazoét, illetve a felhasznalét ter-
helik.

(7) Az dllatgy6gyaszati készitmény artalmatlanitasat
kiilon jogszabdlyban foglaltak szerint az Allomés ren-
deli el.

26.§

(1) Az AOGYTI a torzskonyvezett allatgyégydszati
készitmények alkalmazdsa sordn észlelt mellékhatdsokra

vonatkoz6 Dbejelentések gytijtésére és értékelésére Tin.
pharmacovigilance rendszert koteles miikodtetni.

(2) A rendszerben az aldbbi adatok keriilnek gyfijtésre:

a) mellékhatdsok (a 2. § 9., 31. és 33. pontjai szerinti
mellékhatasok),

b) hataselmaradas,

¢) haszndlati utasitdastol valé eltérés,

d) élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 letelte utan
esetlegesen kimutatott gydgyszermaradvény,

e) kornyezetkdrosito hatas.

(3) A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles
mindségligyi feleldst megnevezni, aki a bejelentéseket
gy(ijti, kivizsgilja és jelenti az AOGYTI-nek. A bejelen-
tések adatait ot évig meg kell Griznie.

(4) A forgalomba hozatali engedély jogosultja a tudo-
mdsdra jutott

a) emberen észlelt,

b) stlyos,

¢) nem ismert
mellékhatdsokat azonnal, de legkésébb tizenot napon
beliil koteles az AOGYTI-nek bejelenteni, fiiggetleniil
attél, hogy ezeket a hatdsokat Magyarorszagon vagy kiilfol-
don észlelték-e.

(5) Az engedélyes koteles a készitményével kapcsolato-
san tudomdsdra jutott adatokat

a) azengedély kiadasat kovets két évben félévenként,

b) aharmadik-negyedik évben évenként, és

c) aforgalomba hozatali engedély megujitasakor

rendszeres gyogyszerbiztonségi jelentésben az AOGY TI-nek
megkiildeni.

(6) Az AOGYTI a pharmacovigilance bejelentések ér-
tékelése alapjan — ha ez gyogyszerbiztonsagi okbol sziik-
séges — javaslatot tehet a miniszternek

a) akészitmény forgalomba hozatali engedélyének fel-
fliggesztésére, illetve visszavondsara,

b) ajavallat korldtozasara,

c¢) ahasznalati utasitas médositdsara,

d) azellenjavallatok ésfigyelmeztetések kiegészitésére.

27.§
A torzskonyvezéssel, a forgalomba hozatali engedély
kiadasaval és megtjitasaval, valamint az engedélyezések-

kel kapcsolatos tevékenységek szakért6i dijairdl kiilon jog-
szabdlyok rendelkeznek.

Zdro rendelkezések
28. 8§

(1) Ez a rendelet a kihirdetését koveté 8. napon lép
hatdlyba, egyidejlileg hatalyat veszti az Aallatgydgyaszati
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készitményekrdl sz6lé 22/1996. (VI 9.) FM rendelet,
valamint az azt médosité 8/1998. (II1. 18.) FM és a 40/1998.
(X.21.) FVM rendelet.

(2) A rendelet hatdlybalépése elbtt, az egyes allatgyogya-
szati készitmények elballitasara kiadott engedélyek a for-
galomba hozatali engedély érvényességi idejére érvényben
maradnak.

(3) A gybgyszergyartasi engedély iranti kérelmeket
2003. jinius 30-ig kell az AOGYTI-be benyuijtani.

(4) A torzskonyvezett allatgydgyaszati készitményeket
forgalmaz6 kozforgalmu gy6gyszertaraknak, a 13. § (1) be-
kezdése szerinti engedély irdnti kérelmet 2002. december
31-ig kell benyujtani a minisztériumba.

(5) E rendelet a Magyar Koztirsasig €s az Eurdpai
Kozosségek és azok tagdllamai kozott tarsulds 1étesitésérdl
sz016, Briisszelben, 1991. december 16-4n aldirt Eurdpai
Megallapodéds targykorében, a megallapodast kihirdet
1994. évi L. torvény 3. §-dval 6sszhangban szabalyozasi ko-
rében az Eurépai Kozosség kovetkezd jogszabdlyaival
Osszeegyeztethetd szabdlyozdst tartalmaz:

1. szdmii melléklet a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

a) az Eurépai Parlament és Tandcs 2001/82/EK irdny-
elve az allatgydgyaszati készitmények kozosségi kddexérdl,

b) a Tandcs 90/167/EGK irdnyelve a gydgyhatdsi
anyaggal kezelt takarmanyok Kozosségen beliili el6készi-
tésére, forgalomba hozataldra és felhasznalasara irdnyado
feltételek megallapitasardl;

¢) aTandcs 70/524/EGK irdanyelve a takarmany-adalék-
anyagokrol;

d) a Bizottsag 91/412/EGK irdnyelve az allatgyogya-
szati készitmények helyes gyartasi eljarasara vonatkozd
alapelvek és iranymutatdsok megdallapitiasardl;

e) a Tanacs 2377/90/EGK rendelete az allati eredetd
élelmiszerekben taldlhat6 allatgydgyaszati készitmény ma-
radvinyok legmagasabb hatarértékének megéallapitdsira
szolgdld kozosségi eljaras kialakitasarol,

/) aBizottsag 541/95/EK rendelete egy tagallam illeté-
kes hatésdga altal kiadott forgalomba hozatali engedély-
ben foglaltak modositdsanak vizsgalatardl.

Dr. Vonza Andrds s. k.,

foldmivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter

Allatgyégyaszati készitmények gyogyszergyartasi engedélyéhez sziikséges adatok

Alulirott

L] Uj gybgyszergyartasi engedély

I sz. engedély médositdsa
céljabol az alabbi adatokat szolgéltatom:
1. A kérelmezdé
1.1. pontos neve, székhelye, cime, telefon, fax, €-Mail: .........occooiriiiiiiiie et
1.2. telephelye (hanem azonos a kérelmezd cimével) cime, telefon, fax,e-mail: .......cccocoveireiirinniineee e
1.3. a gyégyszergyartason kiviil folytatott, engedélyezett tevékenységek felsoroldsa: .....c..ccmmevnrncrinnneennnnencecnes
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2. Az aéllatgyogyaszati gydgyszergyartdsi engedélykérelem, illetve a meglévd engedély modositdsa az alabbiakra vonatkozik

2.1. egyféle gy6gyszerforma L] gyartasara L] csomagoldsara, ami

2.2. tobbféle gydgyszerforma L] gyartasara L] csomagoldsara, ami

2.3. agyartani kivant termék(ek) besoroldsa [arendelet 2. § a) bekezdése alapjan]: .....cocooeeeeireirineineeeee
a gyartashozfelhasznalt hat6anyagok a rendelet 3. § (4) és (6) bekezdésében felsoroltak kozé tartoznak-e: ..........
INEZNEVEZES! .verueruiruirieruieueeitetesteett et eut e bt ebe e bt ebe e bt e bt s bt e bt e bt e bt s bt e bt e bt s bt e bt e bt e bt e bt eb e e bt e bt s bt e bt eb e e bt eb e e bt eb e s bt e bt e bt s bt s bt eb e s bt e bt eb e s bt ebe e bt sbesbeenes

3. A 2.pontban megnevezett gydgyszerformak gyartdsanak

3.1. [ minden 1épését sajat telephely(ek)en végzik-e el, a telephely(ek) megnevezése: ........vmevnrvccrcrnucrcecnes

32. [] atermék gyartasanak egyes 1épéseit bérmunkaban mas cég végzi

3.2.1. abérmunkdban végzett gyartasilépés(ek) megnevezése, illetve felsorolasa: ......ccvmmcvenneicnneeecnennes

4. Szervezési és személyi feltételek

4.1.

42

43.

4.4.

Hany {6 dolgozik a gyartds, min&ség-ellendrzés és raktarozas teriiletén 0SSZESeN: .....ccocveeeeereeevieiriecnereeeseee e
ebbdl

4.1.1. egyetemi VEZZEttSEZUCK SZAMA: ....ccciviiieeiieeieeeiete ettt ettt ettt st e et et e s e st esestenesseneeseneesensenesseneas
4.1.2. ko6z€pszintli sZakkEpzettSEZUEK SZAMAT ..ocvouiveeuieieieieieie ettt sttt ne e
4.1.3. betanftott MUNKASOK SZAMA: ....ccooiiiiiiiiiiiceeeee ettt s
A 2. pontban megnevezett gydgyszerformakkal folytatott tevékenység(ek) — gyartas, csomagolds, cimkézés stb. —
irdnyitasaért felels vezetd

TLEVE! ertuiuierteteutuerteteueutsteteseutsesaebes et s e b st s e b bt st a b e et st s e b bt e e b bt e e h bRt e E bRt Aok et h b e et e bRt s e b bttt b bttt b ae et be st s
KEPZELESEEE: ettt ettt ettt et ettt ettt et et et et et et et et et et et et e eh e b e b e ehe b e b e ebeebeebeebenbenbenbebenten
szakmai gyakorlata ebben vagy az ehhez kapcsolddé munkakorben: .........cococeeveiveinenineneeseeeeeecee e év
A 2.pontban megnevezett gydgyszerformakkal, illetve tevékenységekkel kapcsolatos min§ségbiztositasért (a ter-

z 22z

mék mindségéért, felszabaditdsaért vagy visszautasitasaért) felel6s ondlld vezets

TLEVE! eottiuierteteutaerteteueutststeuestee st ebeat e s e bes et s e b bt st s a b et st e b st e b bt E b bRt E bRt E ket E b bRt et e bRt e b bttt b bt st et b et a b e st s
KEPZELESE @O ettt ettt ettt ettt et et et e b et et et et e b et et et et et et e eh e b bt e b e e b beebeebeebeebeebe et enbebenten
szakmai gyakorlata ebben vagy az ehhez kapcsolddo munkakorben: .........cococeeveirieineiineneeeeeeeeec e év
A kérvényezett tevékenység(ek) elvégzéséért kozvetleniil felel6s személy(ek) megnevezése (kisebb cégesetén a
4.2. pontban megnevezett személlyel azonos lehet)

TLEVE! eottiuierteteutatrteteueutst et uea et st b st e s e bes et s e b bt st s a b et st e b st e b bt E b bRt E A bRt Rk et e b b et et e bRt e bbb bt et b ettt b st nen
KEPZELESEEE: ettt ettt ettt ettt ettt et e bt et et et et et et et e b et et e e he b e e bt e b ebe b e sbeebeebeebenbe st enbebenten

szakmai gyakorlata ebben vagy az ehhez kapcsolddd munkakorben: ........ccooceeeeireineiineneereeeeeeec e év
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5. Targyi feltételek

5.1.

5.2.

5.3.

54.

5.5.

A kérvényezett tevékenység(ek) elvégzésére rendelkezésre allnak-e megfelel6 alaptertiiletti és a technoldgiai
miiveletek sorrendjét kovetd megfeleld 1égellatasi és higiénés szinvonald helyiségek

5.1, [ igen
5.1.2. || részben
5.1.3. | nem

7 -

A kérvényezett tevékenység(ek) elvégzésére rendelkezésre dllnak-e alkalmas és megfelel6en mindsitett gépek
és berendezések

52.1. [ igen
5.2.2. || részben
5.2.3. | nem

A kérvényezett tevékenység(ek) ellenSrzésére rendelkezésre dll-e megfeleld miiszerezettségli mindség-ellendrzd
laboratérium

53.1. [ igen
53.2. [ részben
533. [la mindség-ellendrzést szerz6déses alapon kiilsé laboratérium végzi

Ez esetben a laboratérium neve, cime, és ha a laboratériumot akkreditaltdk, akkor az akkreditalast
végz$ szerv megnevezése, az akkreditalds datuma, valamint annak megaddsa, hogy az akkreditdlas
milyen tevékenységre vonatkozik:

5.3.4. | nem

Van-e megfeleld felszereltségii higiénés laboratériuma, ahol a kornyezetre, a felhasznalt vizre és a termékekre
vonatkoz6 mikrobiolégiai vizsgédlatokat el tudjak végezni

54.1. [ igen
542. [a higiénés vizsgalatokat szerz6déses alapon kiilsé laboratérium végzi

Ez esetben a laboratérium neve, cime, ha a laboratériumot akkreditaltak, akkor az akkreditalast
végz$ szerv megnevezése, az akkreditdlds dituma, valamint annak megadasa, hogy az akkreditdlds mire
vonatkozik:

543. [ nem

A kérvényezett tevékenységhez a megfeleld mennyiségii és mindségii viz eldallitasat biztositani tudjak-e
55.1. [ igen

55.2. [ részben

553. [ vasdrolja, ez esetben az el§4llité cég neve, cime, gyartasi engedélyének szima és az engedély kiada-
sédnak datuma:

5.54. | nem
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5.6. Rendelkezik-e a kérvényezett tevékenységhez sziikséges kapacitasi egymastdl elkiilonitett anyag-, csomagolo-
anyag-, félkész termék és készaruraktarral

56.1. [ igen
5.6.2. || részben
5.6.3. || bértaroldst végez

Ezesetben a bértaroldst végzd cég neve, cime, e tevékenységre vonatkozo engedélyének szdma és ddtuma:

5.64. | nem

5.7. A kérvényezett tevékenység folyamatvaliddldsara kidolgozott-e tervet, és ennek alapjan validaltdk-e a folyama-
tokat

57.1. L] igen
5.7.2. L] részben
5.73. L) nem
5.8. Rendelkezik-e fejlesztesi tEVEKENYSEZZELr ....c.corriiuiiiririeicireriectr ettt ettt ettt sttt se e

Ezatevékenység milyen tertiletre iTANYUL .....occoooiiriiiieeeeee ettt sttt seseenesteneas

6. Dokumentacio

6.1. A kérvényezett tevékenység megkezdése el6tt elkészitették-e, és a felelds személyek jovahagydlag aldirtak-e a
tevékenység végzéséhez, valamint az elvégzett miveletek igazoldsdhoz sziikséges dokumentumokat [példaul
gyartasi eldirat, csomagolasi elbirat, miiveleti utasitasok, higiénés elGirat, gyartasi és csomagolasi lap, mintavételi
utasitds és mindségi eldirat minden kiinduldsi anyagra, végtermékre és csomagoléanyagra, GMP oktatdsi
tananyag, mindségi kézikonyv, a gyarté hely alapadatainak gydjteménye (Gn. Site Master File — SMF), a
dokumentumok kibocséatdsanak és visszavonasianak rendje stb.]

6.1.1. [] igen
6.1.2. || részben
6.1.3. | nem

6.2. A kérvényezett tevékenységre vonatkozéan dokumentdlni tudjdk-e az egyes tételek gyartasat gyartasi lappal, a
beérkez6 anyagok és a kiszallitott készitmények mindség-ellendrzésére és mindsitésére vonatkoz6 adatokat, a
kiszallitasok nyilvantartasat, a nem megfelel anyagok és termékek sorsat stb.

6.2.1. [ igen
6.2.2. || részben
6.2.3. | nem

6.3. Szamitégépes adatnyilvantartds esetén megfeleld szabalyokhoz van-e kotve, hogy ki, mikor, milyen feltételekkel
vihet be vagy moddosithat adatokat a rendszerben

L] igen
| nem

7. Folyamatos min&ség-ellendrzés és mindségtantsitas (bizonylatkiadas)

7.1. Biztositani tudja-e, hogy a kérvényezett tevékenység elvégzéséhez csak olyan kiinduldsi anyagokat hasznal fel,
amelyeket a jovahagyott minSségi elGirat szerint maga is ellenérzott, vagy amelynek gyartéhelyét helyszini
ellendrzéssel (audit) maga is jonak talalta, vagy a GMP irdnyelveket kielégit6 min&ségi bizonyitvanya minden
esetben rendelkezésre all

7.1.1. [ igen
7.1.2. L] részben
7.1.3. | nem



3612

MAGYAR KOZLONY

2002/55. szam

7.2. Biztositani tudja-e, hogy a kérvényezett tevékenység eredményeképpen elkésziilt gydgyszerkészitmény(ek)

P

minden tételének a minSségét az elbirt kovetelmények szerint ellendrzi, és azt gyartdsi tételenként tandsitja

(bizonylatolja)
72.1. [ igen
722. ] nem

A kérelemhez mellékelni kell:

— acégbirdsagi bejegyzés masolatat,

— a felel6sségbiztossagi szerz6dés masolatat,

— atelephely adatait tartalmazé Site Master File-t,

P

— amiikodési és minGségbiztositasi eldirasokat,

cégszerl aléirds

— afelelds személyek végzettségét igazold okiratok masolatat,

— afelelds vezet6k munkakori leirasat,
— az adatrogzités és adatkezelés mdodjat,
— a mellékhatas-figyel6 rendszer miikodési rendjét,

— areklamiacidk kezelési rendjét, és a visszavondsok végrehajtasara sz616 utasitast.

2. szdmii melléklet
a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

A torzskonyvezett allatgyégyaszati készitmények

elGallitasanak szabalyai

Az éllatgydgydszati készitmények ellendrzés mellett tor-
ténd és a helyes gydgyszergyartasi gyakorlatnak megfeleld
eldéllitasa biztositja azt, hogy a készitmények megfelelje-

P

nek a mindségi elGirasoknak és a gydgyszerfelhasznalas
kovetelményeinek. Ezért az el6allitonak gondoskodnia
kell arrdl, hogy az allatgydgydszati készitményeket a nem-
zetkozileg is elismert helyes gyogyszergyartdsi gyakorlat-
nak megfelel6en, valamint az eléallitasi engedélyben fog-
laltak szerint allitsdk el6.

Ezért az elGalliténak a kovetkezs feltételeket kell telje-
sitenie:

27z

1. Minden gyogyszer-el64llité helyen kell olyan felels
személynek lennie, akinek az irdnyitdsa alatt a jogszabaly-
ban el6irt képzettségli szakemberek végzik a készitmények
elallitasat.

2. Az eléallitas folyamataban részt vevo személyek fel-
adatait, egymashoz vald viszonyukat munkakori leirdsban
pontosan rogziteni kell.

3. A folyamatos mindségbiztositas érdekében gondos-
kodni kell a szakemberek elméleti és gyakorlati tovabbkép-
z€sérol.

4. Az elballitasi folyamatnak megfelel higiénés prog-
ramot kell kialakitani, amely az egészségiigyi kovetelmé-
nyeket, a személyzet higiénés magatartasat és a személyzet

s

ruhdzatdra vonatkoz$ eldirdsokat tartalmazza. A gyéartdsra
szolgdld helyiségekben tilos dohdnyozni, étkezni és bar-
milyen nem higiénikus tevékenységet folytatni. A prog-

P

ramnak tartalmaznia kell a munkavédelmi elGirdsokat is.

5. Az allatgyégyaszati készitmények eléllitasara szol-
galé helyiségeknek és késziilékeknek a rendeltetési célnak
megfeleld tervezéstinek, elhelyezéstinek, kivitelezéstinek,
fenntartastinak kell lenniiik. Ezért

a) ahelyiségek elrendezésének, a késziilékek tervezésé-
nek és miikodésének olyannak kell lennie, hogy az kizarja
vagy a minimalisra csokkentse a hiba lehet&ségét, konnyen
karbantarthaté és tisztithaté legyen. Tovabba lehetSség
szerint kizarhaté legyen a szennyezddés és a kereszt-
szennyezddés, valamint a készitmény mindségét hatranyo-
san befolydsolé barmilyen kiilsé hatis,

7 - 7z

b) mindsiteni kell az el6allit6 helyeket és az eldallitas-
hoz hasznalt valamennyi késziiléket. A mingsitésrdl jegy-
z6konyvet kell késziteni,

c) ahigiénikus munkafeltételek megteremtésére azels-
allité helyeken ruhavéltidsra és tisztdlkoddsra, étkezésre

szolgalé helyiségeket kell kialakitani.

Az eldadllitds

7z

6. Az elGallitonak olyan nyilvantartdsi rendszerrel kell
rendelkeznie, amely tartalmazza a kovetelményeket, a

s

gyartasi elbdirasokat és folyamatokat, a csomagolasi el6-
frdsokat, a kiilonbozd elddllitdsi miveletek elvégzésének
dokumentdldasat. A dokumentaciénak érthetének, hibat-

lannak és naprakésznek kell lennie. Az 4ltalanos, elGre
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7z

meghatarozott eldallitasi folyamatok és az egyes gyartasi
szdmok dokumentumainak egyardnt hozzaférhetGeknek
kell lennitik. A dokumentumoknak biztositaniuk kell az
egyes gyartdsi szdmok eldallitdsi, gyartdsi folyamatdnak
nyomon kovethetGségét. A gyartasi szamok dokumenta-
ci6jat a lejarati id6 utdn egy évig, de legaldbb 6t évig meg
kell 6rizni.

7. Amennyiben az {rott nyilvantartds helyett elektroni-
kus, fototechnikai vagy mas hasonlé rendszert hasznalnak,
akkor az el6allitonak e rendszert validal(tat)nia kell. Gon-
doskodni kell az ilyen médon tarolt adatok olvashat6 for-
maban val6 megjelenitésérél. Az elektronikusan tarolt
adatokat védeni kell a megsemmisiiléstSl, a karosodastol
(pl. mésolattal vagymads adattarold rendszerre valo atvitellel).

8. A gyartasi el6irat nem tartalmazhat kézzel irott javi-
tast vagy megjegyzést. Ha az elGiraton valtoztatds sziiksé-
ges, az elbiratot djra kell {rni. Idejétmult elGiratot vissza
kell vonni, azt azonban dokumentumként meg kell Srizni.

9. Minden készitmény minden gyartasi tételének els-
allitasardl nyilvantartast kell vezetni. A nyilvantartdsnak
tartalmaznia kell:

a) a gyartasi el6irat megfeleld részeit,

b) a készitmény nevét, mennyiségét és gyartasi (mi-
szaki) tételszamat,

c) akiilonbozé elallitasi szakaszok idépontjait,

27z

d) azel6allitds minden részletét, beleértve az alkalma-
zott késziilékekre vald hivatkozast is,

e) az elballitds soran felhaszndlt minden alapanyag
gyartasi tételszamat (vagy vizsgélati szamat),

f) az elvégzett gyartaskozi ellen6rzések jegyzékét és
eredményét, beleértve az értékhatarokat is,

g) a miveletet végzd személyek kézjegyét, valamint az
eldallitasi folyamatért felel6s személy aldirasat és az alairas
keltét,

h) a gyartasi tételre vonatkoz6 minden vizsgédlati jegy-
z6konyvet vagy ezek elhelyezésére vald utaldst,

i) agyartasitétel felszabaditasat vagy visszautasitdsat, a
dontésért felelds személy aldirasat és az alairds keltét.

7z

10. AzelGallitast a gyartasi elGiratnak megfelelGen és a
helyes gydgyszergyartdsi gyakorlat betartdsdval kell végez-
ni. A sziikséges gyartaskozi ellendrzést biztositani kell.
Megfeleld technikai és/vagy szervezeti rendszabalyokkal ki
kell zarni a keresztszennyezddést és a keveredéseket. Az Uj

7z

eléallitast vagy az el6allitdsi folyamat 1ényeges moédositasat

7z

validdlni kell. Az el6allitdsi folyamat kritikus pontjait

7z

rendszeresen revaliddlni kell. Az el6allitast kizarélag a

P

jogszabdlyban el6irt végzettségli szakemberek végezhetik

és ellendrizhetik. Az el@éllitds sordn a gépeket, edényzete-
ket és tartalyokat megfeleld cimkézéssel egyértelmiien

azonosithatévd kell tenni. Minden el6dllité részlegen a
napi tevékenységrol feljegyzést kell késziteni.

Mindség-ellendrzés

11. Az el6élliténak a tobbi részlegtdl fiiggetlen mind-
ségbiztositasi rendszert kell mifikddtetnie, amelyet ming-
ségiigyi felelGs iranyit.

A minéségiigyi felelésnek legalabb négyéves, elméleti és
gyakorlati képzést nyijté6 diplomdval kell rendelkeznie a
kovetkez6 tudomanyteriiletek egyikén: gydgyszerészet,
orvostudomdny, dallatorvos-tudomdny, kémia, gydgyszeré-
szi kémia és technoldgia, bioldgia. Mdas szakirdnyu végzett-
ség elfogadasarol az illetékes hatésag dont.

A mindségiigyi felelésnek legalabb kétéves, egy vagy
tobb engedélyezett gyartéhelyen szerzett gyakorlati
tapasztalattal kell rendelkeznie a gyoégyszerkészitmények
mindségi elemzése, a hatéanyagok mennyiségi elemzése, és
az allatgy6gyaszati készitmények minGségének ellen-
Orzésére szolgdld vizsgalatokban.

A mingségligyi felel6s megbizatdsa feladatai hidnyos
teljesitése esetén felfiiggeszthetd.

12. A mindségbiztositasi rendszer részét képezi a mind-
ség-ellen6rz6 részleg megfeleld személyi dllomannyal,
sziikség szerint felszerelt laboratériummal, mely lehet&vé
teszi az alapanyagok, a csomagoléanyagok, a gyartaskozi és
a késztermékek ellendrzését. Kiils6 laboratérium igénybe-
vételét a minisztérium engedélyezi.

13. A mind&ségiigyi felelds a végtermék forgalomba ho-
zataldnak engedélyezése (gyartdsi tétel felszabaditdsa)
el6tt az analitikai vizsgalati eredményeken kiviil egyéb
Iényeges adatokat is figyelembe vesz, pl. az elGallitas
kortilményeit, a gyartaskozi ellenérzések eredményeit, a

gyértdsi dokumentumokat és az egyéb eldirdsok betartdsat,
beleértve a végtermék végsd csomagoldsit is.

14. A minGségbiztositasi részlegnek gondoskodnia kell
a jévdhagyott elirdsok betartatdsarGl. Ertékelnie kell a
gyartasi lapokat, felelés az anyagok és készitmények fel-
szabaditasaért vagy visszautasitasaért. Folyamatosan figye-
lemmel kell kisérnie a készitmény stabilitasat, felelés a

z 22z

minGségi panaszok kivizsgaldsaért.

15. Minden gyartasi tétel végtermékébsl mintat kell
venni, és azt a lejarati id6 utan egy évig, de legalabb harom
évig meg kell Orizni. A végtermékek minGségi bizonylatait
a felszabaditastdl szamitott 6t évig meg kell Grizni. A fel-
haszndlt alapanyagokbdl az olddszerek, a gdzok és a viz
kivételével mintat kell venni, és azt a készitmények forga-
lomba kertilése utani két évig meg kell 6rizni. (Amennyi-
ben hosszabb id6tartam van el6irva a meg6rzésre, ugy a
mintdkat ennek megfeleléen kell meg6rizni.) A mintdkat
igény esetén a hatdsidgok rendelkezésére kell bocsatani.

Készterméekek

16. A késztermékeket az egyes termékekre eldirt
moédon kell raktdrozni.
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17. Az egyes gyartasi tételek kiszallitdsarol megfeleld
nyilvéntartdst kell vezetni annak érdekében, hogy a gyéarta-
si tétel sziikség esetén a forgalombdl gyorsan €s konnyen
kivonhaté legyen. A hazai és a célorszdg(ok) hatésagait
haladéktalanul értesiteni kell, ha egy vagy tobb gyartasi
tételt minSségi kifogds miatt a forgalombdl ki kell vonni,
vagy forgalmazasat korlatozni kell.

Szerzédésen alapul6 gydrtds
(Bérmunka)

18. Azallatgydgyaszati készitmények bérgyartasa sordn
barmely gyartasi mivelet vagy az ahhoz kapcsol6dé bar-
mely részmunka kizarélag a szerz6d6 felek — a megbizé és
a gyart6 — kozotti, irdsba foglalt szerz6dés alapjan végez-
hetd.

19. A szerz6désnek tartalmazniakell a felek kotelezett-
ségeit, kiillonos tekintettel a helyes gydgyszergyartdsi gya-
korlatnak a gyarté részér6l torténd betartidsira, valamint
arra, hogy az egyes gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s
mindségiigyi felelésnek hogyan kell jogait és teljes kort

felel6sségét gyakorolnia.

20. A megbizott a gydrtds masok altal torténd elvégzé-
sére kizdrdlag a megbizd irdsos felhatalmazdsa alapjan
adhat megbizést.

21. A megbizottnak a helyes gydgyszergyartasi gyakor-

lat elGirasait be kell tartania, és lehet6vé kell tennie az
illetékes hatésdgok helyszini ellendrzését.

Panaszok és a termékek visszahivdsa

7z

22. Az eléallitonak a készitményeivel kapcsolatos pa-
naszok nyilvantartdsara, kivizsgalasara és sziikség esetén a
forgalomban 1év6 készitmények gyors visszahivdsdra meg-
felel6 szakképzettségli és gyakorlattal rendelkez6 mind-
ségiigyi felel6s vezetése alatt m(ikodd rendszert kell kiala-
kitania. Az elGalliténak minden egyes mindségi kifogast ki
kell vizsgélnia. Minden olyan min&ségi kifogasrdl, amely a
készitmény felhasznaldsanak korlatozasit vagy a termék
visszahivasat eredményezheti, az illetékes hatdsigot érte-
sitenie kell.

Onellendrzés (audit)

7z

23. Az elbdalliténak — a mindségbiztositasi rendszer
részeként — a helyes gydgyszergyartasi gyakorlat alkalma-
zasara €s betartasara vonatkozod, rendszeres Onellendrzést
kell lefolytatnia, és javaslatot kell tennie a hibdk kijavita-
sara. E tevékenységekrdl jegyzokonyvet kell késziteni.

3. szdmii melléklet
a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

Vizsgalati készitmények laboratoriumon kiviili
gyakorlati kiprébalasa

A gyakorlati kiprobdlds soran tisztdzni kell, hogy a
vizsgélt gydgyszerkészitmény rendelkezik-e a torzskonyvi
dokumenticidban leirt hatdssal. Meg kell hatdrozni 4llat-
faj és korcsoport szerinti javallatat, ellenjavallatait és mel-
lIékhatasait.

A gyakorlati kiprobalasi kérelemben fel kell tiintetni a
készitmény nevét vagy ideiglenes jelzését, mindségi jellem-
z06it és azok meghatarozasara szolgdl6 vizsgalati modsze-
reket, az el6dllitdé nevét, a készitmény Osszetételét, beleért-
ve az alkalmazott segédanyagokat, a készitmény feltétele-
zett hatdsat, az alkalmazds médjat, az alkalmazasaval labo-
ratériumban elért eredményeket, és meg kell jelolni a
kiprébalas tervezett idGtartamat, a teriiletet, a gazdasagot,
az allatfajt, a kisérletbe vont allatok szamat, tovabba a
javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozasi idot.

P

Az elddllito kotelezettségei a kiprobdlds sordn

1. AzelB4llito csak az dltala és az AOGYTI 4ltal ellen-

orzott és megfelelének mindsitett kiszerelt készitményt
adhat 4t gyakorlati kiprobalasra.

2. Akipréobalandé anyagot csak a gyakorlati kiprébalas-
hoz sziikséges mennyiségben és dijtalanul, a miniszter altal
engedélyezett szervezeteknek kiildheti meg, feltéve, hogy
a szervezetek elGzetes beleegyezését megszerezte. A gya-
korlati kiprébaldst a teriiletileg illetékes Allomésnak el-
zetesen be kell jelenteni.

3. Koteles a mar rendelkezésre all6 vizsgalati eredmé-
nyeket és a vizsgélati eljardsok lefrasat a minisztérium
rendelkezésére bocsatani.

4. Koteles a kijelolt intézménynek vagy gazdalkodé
szervezetnek  kiprobdlasra  megkiildendd  készitmény
csomagoldsan feltiintetni

a) azelballitd nevét,

b) akészitmény nevét vagy ideiglenes jelolését,

c) ajavasolt élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t,

d) ahatbéanyag és az alkalmazott segédanyag tartalmat,

e) a gyartdsi szamat és tarolasi utasitast,

f) azesetleges munkavédelmi eldirast,
g) akészitmény ellenszerét.

z 2z

5. A kiprébalas alatt 1év6 készitmény kiaddsardl nyil-
vantartést kell vezetni, amelyben a készitmény nevét, gyar-
tasi szdmat, mennyiségét, eldallitdsanak és mindsitésének
idejét, a kiprébalast végz6 intézmény vagy gazdilkodo
szervezet nevét, a készitménybdl résziikre dtadott mennyi-
séget és az atadas id6pontjat kell feltiintetni.
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6. Ha a kiprobalast végzd intézménnyel vagy gazddl-
kod6 szervezettel méasként nem dllapodtak meg, az el6-
allit6é viseli a kiprébalds koltségét, valamint felel a kipro-
béldssal kapcsolatos karokért.

A kiprobdldst végzd kotelezettségei

1. A gyakorlati kiprébélast az engedélyben meghatéro-
zott allatfajon, teriileten és hataridén beliil kell elvégezni.

2. A kiprobalas soran a kovetkez6 adatokat kell fel-
jegyezni:

a) avizsgalatot végzd neve, cime, miikodési teriilete,

b) akezelés helye és idSpontja, az dllatok tulajdonosa-
nak neve és cime,

¢) akiprobalasba bevont allatok pontos szdima, azono-
sitdsa: faj, tenyészet vagy torzs, kor, testtomeg, nem (ha
ndstény vemhes-e, szoptat-e; ndstény madarak esetében,
hogy tojo-e stb.),

d) atenyésztéséstakarmanyozds, a takarmédnyadalékok
fajtija és mennyisége,

e) részletes kortorténet, interkurrens betegség eléfor-
dulésa és lefolyasa,

f) adiagndzis és megallapitdsdnak modja,

g) abetegség tiinetei,

h) a készitmény neve, gyartasi szdma, elallitéja, ada-
goldsa, az alkalmazds médja, gyakorisiga,

i) akezelés idGtartama és a kezelést kovetd megfigye-
1ési id6,

J) kimutatds a vizsgalat alatt 4116 készitményen kiviili
gyogyszerekrSl (név vagy Osszetétel, adagolds, alkalmazds
mddja, ideje, milyen allaton vagy csoporton), amelyeket a
vizsgélat idején alkalmaztak, akir a vizsgélatot megel6-
z6en, akar azzal egy idGben,

k) aklinikai kiprébédlasok minden eredménye (a kedve-
z6tlen és negativ eredménye is), a klinikai észlelések és
azoknak laboratériumi analiziseknek, élettani vizsgalatok-
nak az eredménye, amelyek az értékeléshez sziikségesek.
Farmakodinamikdra, drtalmatlansdgra és hatékonysagra
vonatkoz6 megfigyelések (adat- és hatdskapcsolat),

) farmakokinetikdra vonatkoz6 vizsgalati eredmények
(felszabadulds, abszorpcid, eloszlas, biotranszformacio, ki-
tirtilés),

m) Osszehasonlit6 vizsgdlatok azonos javallattal alkal-
mazott ismert készitményekkel,

n) azészlelt mellékhatdsoknak minden jellegzetessége,
akar karos a mellékhatas, akar nem,

o) az éllatok teljesitményére irdnyuld hatdas (pl. test-
tomeg-gyarapodds, tojasrakds, tejtermelés, reproduktiv
tevékenység),

p) kovetkeztetés levondsa az egyedre, illetve az allo-
mdanyra vonatkozdan.

3. A kiprobalast végzd felelds az élelmiszernek a kisér-
leti engedélyben foglaltak szerinti felhasznalasaért.

4. A kisérlet értékelésének tartalmaznia kell:

a) kezelt dllatok szamat, faj, tenyészet vagytorzs, kor és
nem szerinti felosztdsban,

b) a kisérletbdl, illetve értékelésbbl kivont dllatok sza-
mat, indoklasat,

c) akontroll dllatok esetében azt, hogy

— egyaltalan nem kaptak kezelést,

— placebdét kaptak,

— mas, ismert hatdsd készitményt kaptak (név, 6ssze-
tétel, adag, alkalmazas moédja €s ideje),

d) azészlelt mellékhatasok gyakorisagit,

e) a teljesitményre (pl. testtdmeg-gyarapodds, tojdsra-
kas, tejtermelés, reproduktiv funkcié) gyakorolt hatdsra
vonatkozé megfigyeléseket,

f) az eredmények statisztikai értékelését, ha azt a vizs-
galat megkivanja.

A kiprébalast végzének a vizsgilat elvégzése utin nyi-
latkoznia kell arrdl, hogy a készitmény el6irds szerint hasz-
nalva artalmatlan-e és hatékonysaga megfelel6-e.

Az eredményeket a kisérlet vezetGjének, a kisérletet
végzbknek és a feliigyel éallatorvosnak kell aldirnia, és az
illetékes Alloméssal ldttamoztatni kell.

4/a) szami melléklet
a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

Azallatgydégyaszati gyogyszer, gyégypremix,
kokcidiosztatikum, hozamfokozo, parazitaellenes
szer forgalomba hozatalanak engedélyezéséhez
sziikséges adatok

Az eljarast a foldmtvelésiigyi és vidékfejlesztési minisz-
ternek cimzett és az Allatgy6gydszati Oltéanyag-, Gyégy-
szer- és Takarmany-ellen6rz6 Intézethez benyujtott {rasos
kérelemmel lehet kezdeményezni.

A kérelem besoroldsa a Rendelet 6. §-a alapjin

1. Teljes dokumentaci6

2. Roviditett dokumentécié a Rendelet 6. § (3) bekez-
désének a)—c) pontja szerint

3. ij kombindci6 a Rendelet 6. § (4) bekezdése szerint

I. ADOKUMENTACIO ADATAINAK
OSSZEFOGLALASA

I/A. Adminisztrativ adatok

1. A kérelmez6 adatai

1.1. A kérelmezd neve, cime, telefonszama telefax
szama, e-mail cime

1.1.1. A torzskonyvi dokumentéicié tulajdonosdnak
neve, cime, telefonszama, telefaxszdma, e-mail cime

1.1.2. A torzskonyvezési eljaras koltségvisel§jének
cime, telefonszama telefaxszdma, e-mail cime
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1.2. Azengedélyezési eljaras alatt a kérelmezé képvise-
letében eljaré személy neve, cime, telefonszama, telefax-
szdma, e-mail cime, megbizatdsanak igazoldsa

1.3. A készitmény elSallit6janak neve, cime, telefon-
szama telefaxszdma, e-mail cime

1.4. A gyartasban részt vevd tovabbi gyarték megneve-
zése, cime

1.5. Akészitmény gyartasi tételeinek gyari felszabadita-
sdra vonatkozé adatok: szervezeti egység, személy neve és
cime, alairdsmintdja

1.6. A dokumentacidban szerepl6 adatokért felelds sze-
mély neve, cime, telefonszama, telefaxszdma, e-mail cime

2. A készitményre vonatkoz6 adatok

2.1. A készitmény neve (kémiai vagy hatéanyag név
onalléan nem lehet)

(Amennyiben a termék kiilfoldon mas néven keriilt for-
galomba, az erre vonatkozé adatok.)

2.2. A készitmény Osszetétele
a) Hat6anyag(ok) megnevezése
b) Egyéb 0sszetevGk megnevezése és szerepe

2.3.
24.
2.5.
2.6.

2.7. Eltarthatdsig
a) Eltarthatésdg a csomagolasi egység felbontasa utan

Célallat, javallat
Gydgyszerforma
Alkalmazéasi mo6d

Kiszerelési méd, mennyiség

b) Eltarthatésag a készitmény felolddsa utan
¢) Térolasi koriilmények

2.8. A készitmény torzskonyvezésére vonatkoz6 adatok

a) Engedélyezett

— orszag

— termék neve

— engedélyszdma, az engedélyezés ddtuma

b) Eljaras alatt

— orszag

— termék neve

c) Elutasitas

— orszag

— termék neve

— elutasitds dituma

d) Engedélyezés eldtti visszavonds (orszag, a vissza-
vonas indoka, dituma)

e) Engedélyezés utdni visszavonds (orszag, a vissza-
vonas indoka, dituma)

f) Forgalmazas felfiiggesztése (orszag, a felfiiggesztés
indoka, datuma)

2.9. A gyart6hely leirdsa
2.10. A gyartéhely hat6sagi engedélye, GMP igazolas

2.11. A gyartas helye szerint illetékes orszag hatosagi
igazoldsa a termék gyartisianak és (esetleges) forgalmaza-
sdnak engedélyezésérdl.

I/B/1. A készitmény jellemzdinek dsszefoglaloja magyar
nyelven (SPC)

1. Az dllatgybgyaszati készitmény neve (kémiai vagy
hatéanyag név o6ndlléan nem lehet)

2. Mind&ségi és mennyiségi osszetétel. A hatéanyagok és
vivéanyagok megnevezése. A WHO adltal ajanlott nemzet-
kozi szabad nevek (INN) hasznidlanddk. Ezek hidnyaban a
kémiai megnevezést kell megadni.

3. Gyogyszerforma (az Eurépai Gydgyszerkonyv altal
javasolt szabvanyos megnevezések szerint)

4. Farmakoldgiai tulajdonsagok

5. Klinikai tulajdonsdgok

5.1. Céléllat(ok)

5.2. Terapias javallat(ok)

5.3. Ellenjavallatok

5.4. Mellékhatasok (gyakorisdguk és silyossaguk)
5.5. Figyelmeztetések

5.6.

mazas,

Vemhesség, laktacid, tojastermelés alatti alkal-
illetve keltethetdségre vonatokozé adatok

5.7. Kolcsonhatdsok mas készitményekkel és az inter-
akciok egyéb formai

5.8. Adagolas és alkalmazis mddja

5.9. Tuladagolés (tiinetek, els6segélynyujtas, antidotu-
mok — ha sziikséges)

5.10. Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra
vonatkoz6an

5.11. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

5.12. A készitményt alkalmazé személyre vonatkozé
biztonsagi 6vintézkedések

6. Gyogyszerészeti tulajdonsagok

6.1. Inkompatibilitas (fontosabbak)

6.2. Lejaratiidd, sziikségesetén a termék felolddsautdn
(pl. porampulla), vagy a tartdly kinyitdsa utan

6.3. Tarolasi utasitasok

6.4. A tartdly (csomagoldanyag) fajtdja és befogadd-
képessége

6.5. A fel nem hasznalt anyag és a hulladék kezelésének
mddja

6.6. A készitmény forgalmazasira vagy hasznalatara
vonatkozo tiltdsok

7. Egyéb adatok

7.1. Az1/B/1.fejezetben kozolt adatok Osszedllitdsanak
vagy utolso feliilvizsgalatanak kelte

7.2. A kereskedelmi kiszerelési egységek adatai

8. Tovabbi informacidk, amelyeket a kérelmezd indo-
koltnak lat elGterjeszteni
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I/B/2. Javasolt cimke és haszndlati utasitds, csomagolds
mintdk és vizsgdlati mintdk

Cimke

1. A készitmény neve

2. Hat6anyag, és a felhaszndlds szempontjabdl fontos
segéd- és vivéanyagok megnevezése, mennyisége
Gydgyszerforma
A kiszerelési egység (suly, térfogat, darabszdm)
Célallat faj(ok)
Javallat
Alkalmazis médja
Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

9. Figyelmeztetések (ha sziikséges)

10. Lejarati id6

11. Térolasi el6irasok

12. Kornyezetvédelmi el6irdsok

13. ,,Csak allatgydgyaszati célra” felirat

14. ,.Gyermekekt6l elzarva tartand6”™ felirat

15. A torzskonyvi engedély tulajdonosanak és a készit-
mény gyartdjanak neve és cime

16. A torzskonyvi szam

17. Gyartasi szam

18. Rendelhet&ség mddja (allatorvosi vényre, vény nél-
kiil vagy szabadon forgalmazhatd)

(98]

® Nk

Ampulldkon és kisméretli, tobbdozisi kiszereléseken
(20 ml-ig) feltiintetendé adatok
1. A készitmény neve
A hatéanyag mennyisége, adagszdm
Az alkalmazds médja
Gyartasi szam
Lejarati id6
A.U.V. felirat

A

Egyedi f6lids (bliszter) kiszerelésen feltiintetendé adatok
A készitmény neve

A torzskonyvi engedély tulajdonosanak neve
Hat6éanyag mennyisége

Gyartasi szam

A.U.V. felirat

Lejarati id6

S

Haszndlati utasitds magyar nyelven

1. A készitmény neve
2. A hatdanyag és a felhasznédlds szempontjabdl fontos
segéd- és vivéanyagok megnevezése, mennyisége
3. Gyogyszerforma
4. A készitmény gyart6janak és a torzskonyvi engedély
tulajdonosanak neve és cime
5. Célallat faj(ok)
Javallat
Az alkalmazds médja
Adagolas (allatfajonként)
. Alkalmazési utmutaté
0. Ellenjavallatok

=0 XN

11. Mellékhatas

12. Elelmezés-egészségiigyi virakozasi id6
13. A térolasra vonatkozé utasitasok

14. Figyelmeztetések

15. Munkavédelmi 6vérendszabédlyok

16. Eltarthatdsag

17. Rendelhet&ség

18. Kiszerelés

19. Torzskonyvi szam

20. Kornyezetvédelmi elirdsok

21. Ahasznélatiutasitasutolsé feliilvizsgalatdnak datuma
22. ,,Csak allatgydgydaszati célra”

Csomagolds

Minta (minden kiszerelési egységbdl)

Vizsgdlati mintdk

A torzskonyvi dokumentaciohoz harom, egymast kovetd
gyartasi tételbdl tételenként egy kereskedelmi kiszerelésti
mintat kell mellékelni, tovabba a tartalmi meghatiroza-
sokhoz sziikséges analitikai standardokat, min&ségi
bizonylataikkal egyiitt.

I/B/3. A készitmény jellemzdinek mds orszdgban mdr el-
fogadott dsszefoglaldja

Azon készitmények esetében, amelyeket més orszagban
mar torzskonyveztek, a készitmény jellemz&inek Osszefog-
laléja (SPC) az eredeti nyelven és/vagy angolul.

I/C. Szakértéivélemények
(Minden oldal ditummal és a szakérts kézjegyével ellatva.)
1. Altaldnos kvetelmények

1.1. A szakért6k szakiranyd képzettségének megitélé-
séhez sziikséges szakmai életrajzi adatok

1.2. A szakért6k és a kérelmez6/gyartd kozotti szak-
mai/munkaviszonyra vonatkozé adatok

1.3. A szakértdi vélemény targya

1.3.1. A kérelem tipusa (pl. 4j hatdéanyag, 4j kombi-
nacio, Uj gyartasi eljaras stb.)

1.3.2. A termékneve (védett név, hatéanyagneve, hato-
anyag mennyisége stb.)

1.3.3. Gyogyszerforma (kiszerelés, adag, alkalmazas
mobdja)

1.4. A termék jellemzsi

1.4.1. Kémiai és farmakokinetikai tulajdonsagok. A ha-
téanyag gyartisdra vonatkoz6 bizalmas adatok esetén az
adatok és a rajuk vonatkozd szakért6i vélemény kiilon is
benyujthat6

1.4.2. Javallatok

1.4.3. Figyelmeztetések

1.4.4. Torzskonyvezésre, illetve pharmacovigilance-re
vonatkoz6 adatok

1.5. A dokumentacié kritikai értékelése szakért6i véle-
ményként legfeljebb 30 oldalon.
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1.6. A szakérté véleményének rovid Osszegezése arra
vonatkoz6an, hogy a dokumentécié alapjan a termék alkal-
massdga a javasolt célra megitélhetd, és az adatok a készit-
mény jellemzSinek Osszefoglaléjaban kozolt megallapita-
sokat igazoljak.

A szakért6i véleményekben pontos hivatkozasokat kell
megadni a dokumentécié egyes részeire vonatkozdan.

2. Szakértdi vélemény a kémiai, gydgyszerészeti és
biolégiai dokumentaciérél

A dokumenticiéban foglalt adatok kritikai értékelése az
alabbi adatokra vonatkozéan

2.1. A termék Osszetétele
2.2. Gyartastechnoldgia

2.3. Az alapanyagok ellendrz6 vizsgdlatai
a) Hat6anyag(ok)

b) Segéd- és vivoanyag(ok)

c¢) Csomagoldéanyag(ok) (kézvetlen)

2.4. A koztitermékek ellendrzd vizsgalata
2.5. A végtermék ellendrzo vizsgélata

2.6. Stabilitas
a) Hatéanyag(ok) stabilitasi vizsgdlata
b) Végtermék stabilitdsi vizsgdlata

2.7. Egyéb informaciok
2.8. Kovetkeztetések

2.9. Irodalmi hivatkozdsok

3. Szakért6i vélemény az artalmatlansagi, gyogyszer-
tani-toxikolégiai és maradékanyag dokumentaciérol

A dokumenticiéban foglalt adatok kritikai értékelése.
A termék elballitasanak, ellenérzésének és alkalmazasa-
nak 4rtalmatlansagi adatai, azok értékelése a célallatokra,
az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6ére és a kornye-
zetre vonatkozdan.

4. A termék hatékonysdgara vonatkoz6 szakértdi véle-
mény

A termék elballitdsanak, ellenérzésének és alkalmaza-
sdnak hatékonysdgi adatai, azok értékelése a céléllatokra
és a kornyezetre vonatkozdan.

5. Az Eurépai Unid hatésagai altal engedélyezett ké-
szitményeknél az engedélyezés sordn késziilt értékeld szak-
értéi vélemények madsolata.

II. MINOSEG

KEMIAI, GYOGYSZERESZETI ES  BIOLOGIAI
DOKUMENTACIO A KEMIAILAG  DEFINIALT

HATOANYAGOK ESETEN

II/A. Osszetétel

1. A készitmény Osszetétele
1.1. Az dsszetevSk

1.2. Hat6éanyagok

— megnevezése

— mennyiség és/vagy %

— rendeltetése

— hivatkozés (gydgyszerkonyvi, szabvany stb.)

1.3. Vivé- és segédanyagok

— megnevezése

— mennyiség és/vagy %

— rendeltetése

— hivatkozés (gydgyszerkonyvi, szabvany stb.)

2. A tartaly vagy csomagoldanyag rovid leifrdsa (fajtaja,
anyaga, a zards és nyitds modja)

3. A klinikai kiprobalashoz hasznélt 6sszetétel

4. A gyogyszerkészitménykifejlesztése, az osszetétel tu-
domdanyos indokoldsa

Azon dllatgyégyaszati készitmények esetében, amelyek
szarvasmarhdbdl, juhbdl, kecskébdl (esetleg human erede-
td anyagbdl) szdrmazd OsszetevOket tartalmaznak, vagy
amelyek gyartdsa sordn ilyen anyagokat hasznéltak fel, a
torzskonyveztetdnek hivatalos igazoldst kell benytjtania
azokr6l a rendszabalyokrdl, intézkedésekrdl, kezelésekrdl
és vizsgalatokrdl, amelyekkel a fert6z6 szivacsos agyveld
bantalom (Transmissible Spongiform Encephalopathia —
TSE) kérokozéjanak jelenléte kizarhaté a készitményben.

A tobb hatéanyagot tartalmazé készitmények esetében
a hatéanyagok szinergista hatdsat, illetéleg a kombinaci6
altal nyujtott el6nyodket az egykomponensiti készitmények-
kel szemben bizonyitani sziikséges.

Az Osszetétel megvdlasztdsdnak indokoldsa, a hatéanyag
koncentraciék és a vivdanyagok optimalizaldsara vonatko-
z6 adatok.

1I/B. Gydrtdstechnologia
1. Gyartasi elSirat (beleértve a gyartasi tétel nagysagat is).

2. Gyartasi folyamat (beleértve a gyartaskozi ellendr-
z€st). A folyamatabrat mellékelni kell.

3. A folyamat validdlasa (ha nem szabvanyos mddszert
alkalmaznak a gyartasndl, vagy a gyartasi eljardsnak a ter-
mékre nézve kritikus pontjain).

1I/C. Azalapanyagok ellendrzése

A készitmény gyartdjanak dokumentalnia kell, hogy a
gyértés eldtt elvégzi minden alapanyag ellen6rzé vizsgala-
tdit a GMP-ben rogzitett szabalyok szerint. Abban az eset-
ben, ha a készitmény gyartdja és a torzskonyvezést kérel-
mez$ nem azonos, akkor a gyért a hatéanyagra vonatkoz6
bizalmas adatokat kozvetleniil is kozolheti a torzskony-
vez6 hatésdgokkal. A gyarté felel azért, hogy az dltala
felhaszndlt alapanyag(ok) min&sége minden vonatkozas-
ban megfelel a torzskonyvi dokumenticiéban rogzitett ko-
vetleményeknek.
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1. Hat6éanyag(ok)

1.1. Mind&ségi kovetelmények és ellen6rzd vizsgalatok

1.1.1. Gyogyszerkdonyvben szerepld hatéanyagok

1.1.2. Gyogyszerkdnyvben nem szereplé hatéanyagok
teljes kémiai dokumenticidja:

— jellemzd&k

— azonosités

— tisztasagi vizsgalatok

— fizikai vizsgdlatok

— kémiai vizsgilatok

1.2. Szakmai és tudomanyos adatok

1.2.1. Megnevezés (nemzetkdzi nem védett név (INN/,
kémiai név, mas név)

1.2.2. Lefiras:

— kiilsd megjelenés

— szerkezeti képlet

— Osszegképlet

— relativ molekulatomeg

— sztereoizoméria

1.2.3. Eléallitas

1.2.4. Gyartaskozi ellendrzés

1.2.5. A hatéanyag kifejlesztése

1.2.6. Szennyezések (eredet)

1.2.7. A késztermék ellendrzése

2. Segéd- és vivanyag(ok)

2.1. Min&ségi kovetelmények és ellendrzd vizsgalatok

2.1.1. Gyogyszerkonyvben szerepl6 vivéanyagok

2.1.2. Gyogyszerkonyvben nem szerepld vivéanyagok

— jellemz&k

— azonositasi vizsgalat

— tisztasagi vizsgilat (egyes szennyezbkre vonatkozo,
illetve Osszes szennyezésre vonatkozé hatarértékek)

— egyéb vizsgalatok

— tartalmi meghatdrozas és/vagy kifejlesztés (ahol
sziikséges)

2.2. Tudomadnyos adatok (olyan vivbanyagok esetében,

amelyeket el6szor alkalmaznak gydgyszerkészitményben

3. Csomagoldéanyag (elsddleges vagy kdzvetlen)
Minéségi kovetelmények és ellendrzé vizsgalatok

1I/D. Koztitermék ellendrzd vizsgdlata (amennyiben sziik-
séges)

II/E. Végtermék ellenbrzd vizsgdlata

1. Mind&ségi kovetelmények és alkalmazott vizsgilatok

1.1. A termék min&ségi kovetelményei és a gyartdsnal a
felszabaditashoz végzett vizsgalatok

1.2. Ellen6rzési médszerek

1.2.1. A hatéanyag(ok) azonositdsira és mennyiségi
meghatdrozdsira szolgdldé modszerek:

— azonossagi

— mennyiségi meghatarozasi

— tisztasagi

— gyogyszerforma vizsgalatok (pl. tabletta szétesési
vizsgélat)

1.2.2. Vivbanyagok azonositdsa és mennyiségi megha-
tdrozdsa

2. Tudomadnyos adatok

2.1. Az analitikai mdédszerek validdldsa

2.2. A gyartasi tétel vizsgilata

1I/F. Stabilitds
1. A hatéanyag(ok) stabilitasi vizsgdlata

2. A végtermék stabilitdsi vizsgdlata

— minGségi kovetelmény a javasolt lejarati id6re
vonatkozdan,

— vizsgalt gyartasi szamok, csomagolasuk,

— vizsgalé modszerek, valds idejli tartamstabilitdsi
vizsgélatok,

— eredmények, értékelés,

— kovetkeztetések
valés ideji lejarati id6 és tarolasi koriilmények,
lejarati id6 feloldds utdn és/vagy a készitmény
felnyitasa utén,

— afelhaszndldsra vagy adagolasra kész higitas stabili-
tasi vizsgélata (ha indokolt).

1I/G. Genetikailag mddositott organizmusokat tartal-
mazo termékek kornyezetvédelmi és kockdzati értékeléséhez
sziikséges adatok

II/H. Egyéb informdcio

KEMIAI, GYOGYSZERESZETI ES  BIOLOGIAI
DOKUMENTACIO NOVENYI EREDETU HATOANYA-
GOK ESETEN

II/A. Osszetétel

1. A készitmény Osszetétele

1.1. Hat6éanyag(ok) neve, mennyisége, rendeltetése, hi-
vatkozasok

1.2. VivSanyag(ok) neve, mennyisége, rendeltetése, hi-
vatkozasok

2. Csomagoléanyagok
2.1. min6sége
2.2. anyaga

3. A klinikai kiprébdlashoz hasznalt készitmény

4. A gydgyszer kifejlesztése, a valasztott forma indoko-
lasa
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1I/B. Gydrtdstechnologia

1. Gyartas menete, gyartdsi tétel nagysaga

2. Gyartasi eljards (folyamatdbra, gyartaskozi ellen-
6rzés). Ha novényi eredetli hatéanyag készitmény a ki-
induldsi anyag, annak gyartdsi folyamatat és ellendrzését a
II/C. pontban kell megadni.

3. A gyartas folyamatanak validalasa.

1I/C. Alapanyagok

1. Hat6anyagok ellenSrzése
A készitmény el6allitéjanak dokumentalnia kell, hogy a
gyartas elott elvégzi minden alapanyag ellenérzé vizsgéla-

tdit a GMP-ben rogzitett szabalyok szerint.

1.1. Mind&ségi kovetelmények és ellendrzd vizsgalatok
1.1.1. Gyogyszerkdonyvben szerepld hatéanyagok
1.1.2. Gyogyszerkdnyvben nem szerepl6é anyagok
JellemzSk
— azonossag
— tisztasag
a) kémiai
b) fizikai
— lehetséges szennyezések vizsgalata
a) mikroorganizmusok
b) mikroorganizmusok anyagcseretermékei
c) peszticidek
d) toxikus fémek
e) radioaktivitas
f) fiistold, kénezd fertdtlenitdszerek
Egyéb vizsgalatok
— anovényi eredetli hatéanyag(ok) olyan vivanyagai-
nak tartalmi meghatdrozdsa, melyeknek ismert terdpids
hatdsa van.

1.2. Szakmai adatok

1.2.1. Nevezéktan

— andvény tudomanyos neve

— anodvény felhasznalt része

— andvénybdl késziilt termék neve

1.2.2. Leiras

— kiils6

— szerkezeti képlet

— Osszegképlet

— relativ molekulatomeg

— sztereoizoméria

— anovényi eredetli anyag f6bb vivanyagai a legiijabb
tudomdnyos adatok alapjin

1.2.3. Eléallitas

— gyartd neve, cime

— anodvényi eredetli anyag foldrajzi eredete

— szintézis vagy gyartdsi mod

— azeljaras lefrdsa

— oldészerek, vivéanyagok

— tisztitasi [épések

1.2.4. Gyartaskozi minGség-ellen6rzés
— kiindulasi anyagok,
— intermedier termékek ellen6rzése (ha sziikséges).
1.2.5. A novényi eredetli hatdéanyag kifejlesztése
— anovényi eredetl hatéanyag lefrasa
a) makroszképos
b) mikroszképos
c) vizsgalni kell a viv6anyag ismert toxikus szeny-
nyezéseire
d) analitika kifejlesztése és validdldsa, az ellen-
6rzési moédszer és a mindségi kovetelmények
megvdlasztdsdnak indokoldsa
— nOvényi eredetii hatéanyag készitmény (pl. porkivonat)
ségi)
b) mérgez6 vivbanyagok kimutatasa
c) analitika kifejlesztése és validdldasa, az ellen-
6rzési moédszer és a mindségi kovetelmények
megvalasztdsdnak indokoldsa
— szennyezések
a) szintézisbdl eredd lehetséges szennyezések
b) termelés és tisztitds sordn keletkez6 szennyezések
c) kimutatasi médszerek a novényi eredet hato-
anyagok mikroorganizmusokb6l, mikroorganiz-
musok anyagcseretermékeibdl, peszticidekbdl,
flistoloszerekbdl, mérgezd fémekbsl, radioakti-
vitasbol stb. eredd szennyezésére
d) lehetséges hamisitasok és helyettesitd anyagok
novényi eredetli hatdéanyagokndl
1.2.6. A gyartasi tétel vizsgdlata
— vizsgalt gyartasi tételek (datum, gyartas helye, mérete,
felhaszndlasa, beleértve a preklinikai és klinikai teszthez
hasznalt tételeket is)
— avizsgilatok eredménye
— referenciaanyagok (analitikai eredmény)

2. Vivbanyagok

2.1. Specifikécio és rutinvizsgalat

2.1.1. Gyo6gyszerkdonyvben leirt anyagok

2.1.2. Gyo6gyszerkonyvben nem hivatalos anyagok

— jellemz&k

— azonositasi vizsgalat

— tisztasagi vizsgalat (egyes szennyezésekre limitalva,
Osszes szennyezésre limitdlva)

— fizikai

— kémiai

— egyéb vizsgalatok

— tartalmi meghatdrozas és/vagy kifejlesztés (ahol
sziikséges)

2.2. Szakmai adatok
Adatok olyan vivSanyagokra, melyeket elsé alkalommal
haszndlnak a gydégyszerhez (ha sziikséges)

3. Csomagolé-, kiszerel6 anyagok

3.1. Specifikaci6 és vizsgalat

— az anyag tipusa

— fejlesztésre vonatkozé szakmai adatok
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1I/D. Koztitermék vizsgdlata (ha sziikséges)

(Kiilonbséget kell tenni ,,gyartiskozi ellendrzés’” és
koztitermék vizsgalat kozott.)

II/E. Végtermék vizsgdlata

1. Specifikéci6 és rutinmédszerek

1.1. Termékspecifikicio, a termék felszabaditdsahoz
végzett vizsgalatok

1.2. Ellen6rz6 médszerek
1.2.1. Részletes kvalitativ és kvantitativ meghatarozasi

modszerek

— novényi eredetli hatéanyagokra,

— noOvényi eredetli hatéanyag készitményekre,

— mennyiségi meghatdrozdsi mdédszer az ismert te-
rdpids hatdsd vivéanyagokra,

— tisztasagi vizsgalatok,

— gyogyszerformakra vonatkozoé vizsgalatok (pl. kiol-

déds).

1.2.2. Vivbanyag(ok), segédanyag(ok) vizsgilata

2. Tudomadnyos adatok
2.1. Mddszerek validdldsa, analitikai standard (mun-

kastandard) megadésa

2.2. Gyartasi tétel vizsgélata
— analitikai bizonylatok

1I/F. Stabilitds

1. Hat6anyagok stabilitdasa
— tartalom,
— bomlastermék.

2. Végtermék stabilitdasa
2.1. A javasolt lejarati id6re vonatkozé min6ségi kove-

telmények

2.2. Vizsgalt tételek és csomagoldsuk

2.3. Vizsgalati médok

— tartamstabilitas

— valds ideji stabilitas

— terheléses stabilitasi vizsgalatok

2.4. Vizsgalati szempontok (vizsgilatok lefrasa, valida-

lasa)

2.5. Vizsgalatok eredménye
2.6. Kovetkeztetések
— lejarati id6
= amegbontott készitményre
= afeloldott készitményre
— tdrolasi koriilmények

1I/G. Genetikailag mdodositott organizmusok esetén

kornyezetvédelmi kockdzati értékelés

III. ARTALMATLANSAGI ES  MARADEK-
ANYAG DOKUMENTACIO

III/A. Artalmatlansdgi dokumentdcié

1. A termék pontos azonositdsa.

1.1. A hatéanyag(ok)ra vonatkozé részletes adatok
1.2. A termékre vonatkozé adatok

— Osszetétel

— javallat

— adagolas

2. Farmakologiai vizsgilatok (melléklet: GLP igazolas)
2.1. Farmakodindmia
2.2. Farmakokinetika

3. Toxikolégiai vizsgalatok (melléklet: GLP igazolas)

3.1. Egyszeres adagban vizsgalt toxicitas

3.2. Ismételt adagolassal vizsgalt toxicitds

3.3. Célallat-tolerancia

3.4. Reprodukcids funkciékra vonatkoz6 toxicitds, be-
leértve a teratogenitdst

3.5. Mutagenitas

3.6. Karcinogenitas (ha sziikséges)

4. Egyéb hatdsok vizsgilata (immuntoxicitds, endokrin
funkcidkra gyakorolt hatds, méj- és vesefunkciok vizsgila-
ta, hatds enzimekre, neurotoxicitds, szenzibilizalé hatas,
b6r- és szemirritacio)

5. Az alkalmazdéra vonatkozé drtalmatlansig

6. A kornyezetre gyakorolt hatds

7. Osszefoglal6 értékelés

I1I/B. Maradékanyag dokumentdcio

1. A vizsgilatban alkalmazott termék pontos azonosi-
tasa.

2. Maradékanyag-vizsgalatok

2.1. A készitménnyel, a javallatban feltiintetett vala-
mennyi élelmiszer-termel$ allatfajon (a hasznositds figye-
lembevételével), a javasolt adagoldsi méddal, maximalis
doézissal és ideig végzett kezelés utan

2.2. Maradékanyagok hatdsa az élelmiszerek mindsé-
gére és feldolgozhatésdgara vonatkozdan

2.3. MRL értékek

2.4. Elelmezés-egészségiigyi virakozasi id6

3. Analitikai médszerek részletes leirasa, validalasi pa-
raméterek megadédsa

4. Osszefoglald értékelés

IV. HATEKONYSAG

IV/I. Preklinikai dokumentdcio

1. Farmakodindmia

2. Farmakokinetika

3. Célallat-tolerancia
4. Rezisztencia
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1V/II. Klinikai dokumentdcio

A Kklinikai vizsgalatoknak vildgosan igazolniuk kell &l-
latfajonként a készitmény terdpids hatékonysagit és artal-
matlansagit. A vizsgédlatoknak ki kell terjedniiik az 4allat-
fajtakra jellemz$ esetleges tilérzékenységre.

A dokumentaciénak tartalmaznia kell valamennyi kisér-
let adatait, fiiggetleniil attdl, hogy a hatékonysdgot igazol-
jék-e vagy nem. Ezekben meg kell adni

— akisérlet helyét,

— a kisérleti tervet,

— a kisérleti allatok szamat,

— dézist és az alkalmazas médjat,

— a kezelés idGtartamat,

— referenciakészitményt (ha volt),

— az értékelés elveit és eredményeit,

— a Helyes Klinikai Gyakorlat
Practice, GCP) igazolasat

Az Osszetett készitményeknél a kombinacié jogosultsa-
gat igazolni kell.

(Good Clinical

V. ALTALANOS KOVETKEZTETESEK

VI. IRODALMI HIVATKOZASOK

A készitményre vonatkozé tudomdnyos kozlemények
masolatai

Tdjékoztatds

1. Valamennyi dokumentumot magyar, vagy angol
nyelven, két példanyban, génmanipulicidéval elballitott
készitmény esetén harom példdnyban kell benydjtani az
Allatgyégyészati Oltéanyag-, Gyégyszer- és Takarmany-
ellen6rz6 Intézethez. A dokumenticiét tartalomjegyzék-
kel, az oldalakat folyamatos sorszdmozassal kell ellatni.

A beadvinyhoz csatolni kell

— a készitmény harom egymast kovetd gyartasi szamu
csomagolasi egységét, mindségi bizonylattal;

— a hatéanyag(ok) analitikai standardjat, analitikai
bizonylattal, a segéd- és vivGanyagok mintdjat az ellen-
Orzéshez sziikséges mennyiségben;

— az eredeti és a javasolt magyar nyelvii haszndlati
utasitidst 2 példanyban;

— azeredeti és a magyar nyelvii cimkét 2 példanyban;
a kiszereléshez felhasznalt csomagol6anyagok min-

tajat.

2. Az Eurépa Tandcs 50. szamu, egy Eurépai Gyogy-
szerkonyv kidolgozdsardl szol6 Egyezményéhez, valamint
az arra vonatkozé 134. szdmu Jegyz6konyvhoz torténd
csatlakozds megerGsitésérdl és kihirdetésérdl szolé 2000.
évi XXXI. torvény értelmében az Eurdpai Gyogyszerkonyv
cikkelyeinek alkalmazasa kotelezd érvényfi.

3. A dokumentacié Osszedllitdséhoz ajanlott irdny-
elvek: The rules governing medicinal products in the
European Union, Volumes 6/A, 6/B, 7/A, 7/B (European
Commission, Directorate-General III. 1998.)

4/b) szdmii melléklet
a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

Az allatgyégyaszati homeopatias készitmények
forgalomba hozatali engedélykérelméhez sziikséges
adatok

Az eljarast a foldmtvelésiigyi és vidékfejlesztési minisz-
ternek cimzett és az Allatgy6gyaszati Oltéanyag-, Gyégy-
szer- és Takarmany-ellen6rz6 Intézethez benyujtott {rasos
kérelemmel lehet kezdeményezni.

A kérelem besoroldsa a Rendelet 6. §-a alapjdn

1. Teljes dokumentaci6

2. Roviditett dokumentécié a Rendelet 6. § (3) bekez-
désének a)—c) pontja szerint

3. ij kombindci6 a Rendelet 6. § (4) bekezdése szerint

I. A DOKUMENTACIO ADATAINAK OSSZE-
FOGLALASA

Adminisztrativ adatok
1. A kérelmez§ adatai

1.1. A kérelmezd neve, cime, telefonszama telefaxsza-
ma, e-mail cime

1.1.1. A torzskonyvi dokumentécié tulajdonosanak
neve, cime, telefonszama, telefaxszdma, e-mail cime

1.1.2. A torzskonyvezési eljards koltségvisel§jének
cime, telefonszama telefaxszdama, e-mail cime

1.2. Azengedélyezési eljaras alatt a kérelmezé képvise-
letében eljaré személy neve, cime, telefonszama, telefax-
szdma, e-mail cime, megbizatdsanak igazoldsa

7z

1.3. Akészitményeldallitéjanak neve, cime, telefonsza-
ma telefaxszdma, e-mail cime

1.4. A gyartasban részt vevd tovabbi gyarték megneve-
zése, cime

1.5. Akészitmény gyartdsi tételeinek gyari felszabadita-
sara vonatkoz6 adatok: szervezeti egység, személy neve,
cime, aldfridsmintdja

1.6. A dokumentaciéban szerepld adatokért felelSs sze-
mély neve, cime, telefonszama, telefaxszdma, e-mail cime

2. A készitményre vonatoz6 adatok

2.1. A készitmény neve (kémiai vagy hatéanyag név
onalléan nem lehet)

(Amennyiben a termék kiilfoldon mas néven keriilt for-
galomba, az erre vonatkozé adatok.)

2.2. A készitmény Osszetétele
a) Hat6anyag(ok) megnevezése
b) Egyéb 0sszetevOk megnevezése €s szerepe

2.3. Célallat, javallat
2.4. Gyogyszerforma
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2.5. Alkalmazasi méd
2.6. Kiszerelési mod, mennyiség

2.7. Eltarthat6sig

a) Eltarthatdsig végleges csomagoldsban

b) Eltarthatésdg a csomagolasi egység felbontdsa utdn
c) Eltarthatésdg a készitmény felolddsa utdn

d) Térolasi koriilmények

2.8. A készitmény torzskonyvezésére vonatkozo6 adatok

a) Engedélyezett

— orszag

— termék neve

— engedély szdma, az engedélyezés dituma

b) Eljaras alatt

— orszag,

— termék neve

c) Elutasitas

— orszag

— termék neve

— elutasitds dituma

d) Engedélyezés eldtti visszavonds (orszag, a vissza-
vonas indoka, dituma)

e) Engedélyezés utdni visszavonds (orszag, a vissza-
vonas indoka, datuma)

f) Forgalmazas felfiiggesztése (orszag, a felfiiggesztés
indoka, datuma)

2.9. A gyart6hely leirdsa
2.10. A gyartéhely hat6sagi engedélye, GMP igazolas

2.11. A gyartas helye szerint illetékes orszag hatsagi
igazoldsa a termék gyartisianak és (esetleges) forgalmaza-
sdnak engedélyezésérdl.

II. A DOKUMENTACIO TARTALMA AZ EL-
JARAS TIPUSA ALAPJAN

2 .

1. EgyszerGsitett eljards

A specifikus terdpids indikacié nélkiili homeopatids ké-
szitmények a nem élelmiszer-termeld 4llatok kezelésére
egyszerlsitett torzskonyvezési eljardssal engedélyezhetdk.

Az egyszer(sitett eljards a készitmény forgalomba hoza-
taldnak engedélyezésére az aldbbi feltételek egyidejti fenn-
dlldsa esetén alkalmazhat6:

a) tarsallatok vagy egzotikus fajok kezelésére szolgald
készitmények;

b) alkalmazasa az Eurépai Gydgyszerkonyvben vagy
ennek hidnydban mas hivatalos gydgyszerkonyvben megta-
lalhat6;

c¢) nincs specifikus terdpias indikacidja;

d) ha felhaszndlasra keriil§ készitmény higitasa bizto-
sitja az dartalmatlansagot, vagyis a higitds nagyobb vagy
egyenld az 1:10 000-nél (D4), vagy az allopatids orvoslds-
ban haszndlt hatéanyagbol legfeljebb a legkisebb doézis
1/100 részét tartalmazza.

Cimke

Az a)—I) pontokban felsorolt adatokat kell feltiintetni,
tovabbi adatok nem tiintethet6k fel:

a) a kiindulési anyag(ok) tudoméanyos neve a higitasi
fokanak megjelolésével a gydgyszerkonyvi szimbolumok
alkalmazasaval;

b) azengedélyes és a gyartd neve és cime;

c) az adagolds mddja;

d) lejarati id6 (év, honap);

e) gyogyszerforma;

f) kiszerelési egység;

g) tarolasi elGiras;

h) célallat faj(ok);

i) figyelmeztetések (ha sziikséges);

J) gyartasi szam;

k) torzskonyvi szam;

/) rendelhetdség.

Mindség, elodllitds

A forgalomba hozatal engedélyezéséhez a gydgyszeré-
szeti mindség és a gyartasi tételek homogenitdsanak igazo-
lasdra a kovetkezSk adatokat kell benytjtani:

— a homeopdtids alapanyag(ok) gydgyszerkdnyvben
megadott tudomanyos vagy egyéb neve, a kiilonbdz6 ada-
golasi médok, gydgyszerformdk, higitasi fokok kozlésével,

— a homeopatias anyag(ok) eldallitasanak és ellendr-
zésének leirdsa, a homeopatids tulajdonsig igazoldsa a
megfelel6 homeopatids irodalom alapjan. Bioldgiai erede-
td anyago(ka)t tartalmazé homeopitids készitmény esetén
azon intézkedések leirdsa, amellyel biztositjak, hogy a ké-
szitmény korokozoktdl mentes legyen;

— gyartastechnoldgiai és mindségellen6rzési doku-
mentdcié valamennyi gyégyszerformara vonatkozdan, to-
vabba a higitdsok és potencidlasok moédszereinek leirdsa;

— a homeopatias készitményre vonatkoz6 gyartéhelyi
engedély;

— atorzskonyvi vagy egyéb engedélyek masolatai;

— akereskedelembe keriil6 készitménybdl torzskonyvi
minta;

— a homeopatias készitmény stabilitasdra vonatkozo
adatok.

Az egyszer(sitett eljards akkor is alkalmazhat6, ha egy
vagy tobb alapoldatbdl a gydgyszerkészitmények sorozat-
higitdsa késziil.

2. Azegyéb gydgyszerkészitményekkel megegyezd eljards

Azokndl a homeopdtids allatgydgyaszati készitmények-
nél, melyek nem felelnek meg az egyszerfisitett eljaras
1. pont kovetelményeinek, vagy melyek alkalmazasakor a
kezelés kockazatat ossze kell vetni a kivént terdpids hatas-
sal, az egyéb gydgyszerkészitményekre vonatkozé rendel-
kezéseket kell alkalmazni a 4/a) szamu melléklet szerinti
adatok kozlésével, beleértve a gydgyszer terdpids hatdsa-
nak vizsgélatat és a cimkére, valamint a haszndlati utasitas-
ra vonatkozé el8irdsokat is. Elelmiszertermeld allat gyégy-
kezelésére szolgdlé homeopdtids készitményre vonatko-
z6an nem kell maradékanyag vizsgdlatokat benydjtani, ha
a felhasznalasra keriil készitmény higitdsa nagyobb vagy



3624

MAGYAR KOZLONY

2002/55. szam

egyenlé 1:10 000-nél, vagy allopatids orvosldsban is hasz-
nélt hatéanyag a maradékanyagokra vonatkoz6 rendelet
2. mellékletébe sorolt. A maradékanyagokra vonatkozé
rendelet 4. mellékletébe sorolt hatéanyagokkal élelmiszer-

7 oz

termeld allatok nem kezelhet6k.

3. Homeopatids 4llatgydgyaszati készitmény esetén
egyértelmien utalni kell a gydgyszert felhaszndlé szamdara
a készitmény homeopatids jellegére. A cimkén és a haszna-
lati utasitison egyértelmtien fel kell tiintetni a jelzést:
,2Homeopatids készitmény, dllatgydgyaszati felhasznédlasra!”

IRODALMI  HIVATKOZASOK

A készitményre vonatkozé tudomdnyos kozlemények
madsolatai.

Tdjékoztatds

1. Valamennyi dokumentumot magyar, vagy angol
nyelven, két példanyban, génmanipulicidéval elballitott
készitmény esetén hdrom példdnyban kell benydjtani az
Allatgyégyészati Oltéanyag-, Gyégyszer- és Takarmény-
ellen6rz6 Intézethez. A dokumenticiét tartalomjegyzék-
kel, az oldalakat folyamatos sorszdmozassal kell ellatni.

A beadvinyhoz csatolni kell

— a készitmény harom egymast kovetd gyartasi szamu
csomagolasi egységét, mindségi bizonylattal;

— ahatdanyag(ok) analitikai standardjat, analitikai bi-
zonylattal, a segéd- és vivéanyagok mintdjat az ellendr-
zéshez sziikséges mennyiségben;

— az eredeti és a javasolt magyar nyelvii hasznalati
utasitist 2 példanyban;

— azeredeti és a magyar nyelvii cimkét 2 példanyban;

— a kiszereléshez felhasznalt csomagol6anyagok min-
tajat.

2. Az Eurépa Tandcs 50. szamu, egy Eurépai Gyogy-
szerkonyv kidolgozdsardl szol6 Egyezményéhez, valamint
az arra vonatkozé 134. szdmu Jegyz6konyvhoz torténd
csatlakozds megerGsitésérol és  kihirdetésérdl szolo
2000. évi XXXI. torvény értelmében az Eurdpai Gyogy-
szerkonyv cikkelyeinek alkalmazasa kotelezd érvénydi.

3. A dokumentacié Osszedllitdséhoz ajanlott irdny-
elvek: The rules governing medicinal products in the
European Union Volumes, 6/A, 6/B, 7/A, 7/B (European
Commission, Directorate-General III. 1998.)

4/c) szamii melléklet
a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

Az immunoldgiai allatgyogyaszati készitmények
forgalomba hozatali engedélykérelméhez sziikséges
adatok

Az eljarast a foldmtvelésiigyi és vidékfejlesztési minisz-
ternek cimzett és az Allatgyogydszati Oltdéanyag-, Gyodgy-

szer- és Takarmany-ellen6rz6 Intézethez benyujtott {rasos
kérelemmel lehet kezdeményezni.

A kérelem besoroldsa a Rendelet 6. §-a alapjdan

1. Teljes dokumentaci6
2. ij kombindci6 a Rendelet 6. § (4) bekezdése szerint

I. A DOKUMENTACIO ADATAINAK OSSZE-
FOGLALASA

I/A. Adminisztrativ adatok

1. A kérelmez6 adatai

1.1. A kérelmezd neve, cime, telefonszama telefaxsza-
ma, e-mail cime, honlap cime

1.2. Azengedélyezési eljards alatt a kérelmezé képvise-
letében eljaré személy neve, cime, telefonszama, telefax-
szama, e-mail cime, megbizatdsanak igazoldsa

1.3. A készitmény elédllitéjanak neve, cime, telefon-
szama telefaxszdma, e-mail cime

1.4. A gyartasban részt vevd tovabbi gyarték megneve-
zése, cime

1.5. Akészitmény gyartdsi tételeinek gyari felszabadita-
sara vonatkoz6 adatok: szervezeti egység, személy neve,
cime, aldfrdsmintdja

1.6. A dokumentacidban szerepld adatokért felelSs sze-
mély neve, cime, telefonszama, telefaxszdma, e-mail cime

2. A készitményre vonatkoz6 adatok

2.1. A készitmény neve (kémiai vagy hatéanyag név
onalléan nem lehet)

(Amennyiben a termék kiilfoldon mas néven keriilt for-
galomba, az erre vonatkozé adatok.)

2.2. A készitmény Osszetétele
a) Hat6anyag(ok) megnevezése
b) Egyéb 0sszetevOk megnevezése €s szerepe

2.3. Célallat, javallat
2.4. Gyogyszerforma
2.5. Alkalmazasi méd
2.6.

2.7. Eltarthatdsig

a) Eltarthatésdg a csomagolasi egység felbontasa utan
b) Eltarthatésag a készitmény felolddsa utan

¢) Térolasi koriilmények

Kiszerelési méd, mennyiség

2.8. A készitménytorzskonyvezésére vonatkoz6 adatok
a) Engedélyezett

— orszag

— termék neve

— engedély szdma, az engedélyezés dituma

b) Eljaras alatt

— orszag

— termék neve
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c) Elutasitas

— orszag

— termék neve

— elutasitds dituma

d) Engedélyezés elbtti visszavonds (orszag, a vissza-
vonas indoka, dituma)

e) Engedélyezés utdni visszavonds (orszag, a vissza-
vonas indoka, dituma)

f) Forgalmazas felfiiggesztése (orszag, a felfiiggesztés
indoka, datuma)

2.9. A gyart6hely leirdsa
2.10. A gyartéhely hat6sagi engedélye, GMP igazolas

2.11. A gyartas helye szerint illetékes orszag hatdsagi
igazoldsa a termék gyartisianak és (esetleges) forgalmaza-
sdnak engedélyezésérdl.

I/B/1. A készitmény jellemzdinek dsszefoglaloja magyar
nyelven (SPC)

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

''''''

megnevezése. A WHO Aéltal ajanlott nemzetkozi, nem vé-
dett nevek haszndlandok.

3. Kiszerelési forma

4. Farmakoldgiai tulajdonsigok
5. Klinikai sajatossdgok

5.1. Célallatok

5.2.
5.3.
54.
5.5.

5.6. Vemhesség, laktacid, tojastermelés alatti alkalma-
zas, illetve keltethet6ségre vonatokozd adatok

Terapias indikaciok
Ellenjavallatok
Mellékhatasok (gyakorisaguk és stlyossaguk)

Figyelmeztetések

5.7. Kolcsonhatdasok mas készitményekkel és az inte-
rakciok egyéb formdi

5.8. Adagolas és alkalmazis mddja

5.9. Tuladagolés (tiinetek, elsésegélynyiijtds, antidotu-
mok — ha sziikséges)

5.10. Kiilonleges figyelmeztetések minden céldllatfajra
vonatkozdan

5.11. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

5.12. A készitményt alkalmazé személyre vonatkozd
biztonsagi 6vintézkedések

6. Gyogyszerészeti sajatossagok

6.1. Inkompatibilitas

6.2. Lejaratiidd, relevansesetben a termék visszaoldasa
utan vagy a tartdly kinyitdsa utdn is

6.3. Tarolasi utasitasok

6.4. A tartdly (csomagoldanyag) fajtdja és befogadd-
képessége.

6.5. A fel nem hasznalt anyag és a hulladék kezelésének
mobdja.

7. Egyéb adatok

7.1. Az1/B/1.fejezetben kozolt adatok Osszedllitdsanak
vagy utolsé feliilvizsgalatanak idSpontja

7.2. A kiszerelési egységek mérete

8. Tovabbi informacidk, amelyeket a kérelmezd indo-
koltnak lat el&terjeszteni

I/B/2. Javasolt cimke és haszndlati utasitds, csomagolds
mintdk és vizsgdlati mintdk

A készitmény jellemzSinek Osszefoglaléi, melyeket az
Eurépai Uni6é orszdgaiban elfogadtak

Cimke

1. A készitmény neve

2. Osszetétel, és a felhaszndlds szempontjabél fontos
segéd- és vivbanyagok megnevezése, mennyisége

3. Kiszerelési forma.

4. A kiszerelési egység (suly, térfogat, szim)

5. Céléllatfajok (amennyiben a készitmény neve nem
jeloli meg egyértelmtien)

6. Javallat

7. Alkalmazds mdédja

8. Elelmezés-egészségiigyi virakozasi id6

9. Figyelmeztetések (ha sziikséges)

10. Lejarati id6

11. Tarolasi el6irasok

12. Kornyezetvédelmi el6irdsok

13. ,,Csak allatgydgyaszati célra” felirat

14. A torzskonyvi engedély tulajdonosanak és a készit-
mény gyartdjanak neve és cime

15. A torzskonyvi szam

16. Gyartasi szam

17. Rendelhet8ség modja (allatorvosi vényre, vény nél-
kil vagy szabadon forgalmazhatd)

Haszndlati utasitds

1. A készitmény neve
2. Az osszetétel és a felhaszndlds szempontjabol fontos
segéd- és vivéanyagok megnevezése, mennyisége
3. A készitmény gyartdjanak és a torzskonyvi engedély
tulajdonosanak neve és cime
4. Célallatfaj(ok)
Javallat
Az alkalmazds médja
Adagolas (allatfajonként)
Alkalmazési itmutaté
. Ellenjavallatok
10. Mellékhatas
11. Elelmezés-egészségiigyi virakozasi id6

® N W

Nel
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12. A térolasra vonatkoz6 utasitasok

13. Figyelmeztetések

14. Munkavédelmi 6vérendszabédlyok

15. Eltarthatdsag

16. Rendelhet8ség

17. Kiszerelés

18. Torzskonyvi szam

19. Kornyezetvédelmi elirdsok

20. Ahasznalatiutasitasutolsoé feliilvizsgalatanak datuma
21. ,,Csak allatgydgydszati célra”

Liofilizalt termék kiszerelése
A készitmény neve

A hatéanyag mennyisége
Az alkalmazds médja
Gyartasi szam

Lejarati id6

A.U.V. felirat

Az oldészer kiszerelése

1. A készitmény neve

Az oldészer mennyisége
Az alkalmazds médja
Gyartasi szam

Lejarati id6

A.U.V. felirat

SNk W=

oSNk W

Csomagolds
Minta (minden egyes kiszerelési egységbdl)

Vizsgdlati minta
Az oltéanyagnak a dokumenticiéban a végtermékre

eloirt sterilitdsi, artalmatlansagi és hatékonysagi vizsgila-
tdhoz sziikséges mennyiségli minta minéségi bizonylattal.

I/B/3. A készitmény jellemzdinek mds orszdgban mdr el-
fogadott dsszefoglaloja

Azon készitmények esetében, amelyeket mds orszagban
mar torzskonyveztek, a készitmény jellemz&inek Osszefog-
laléja (SPC) az eredeti nyelven és/vagy angolul.

I/C. Szakértéivélemények

1. Altaldnos kvetelmények
séges szakmai életrajzi adatok

1.2. A szakért8k és a kérelmez6/gyartd kozotti szak-
mai/munkaviszonyra vonatkozé adatok

1.3. A szakértdi vélemény targya

1.3.1. A kérelem tipusa (pl. 4j hatéanyag, ij kombina-
cio, 1j gyartasi mod stb.)

1.3.2. A termék neve (védett név, hatéanyag neve stb.)

1.3.3. Gyogyszerforma (kiszerelés, adag, applikalas)

1.3.4. Javallat

1.3.5. Figyelmeztetés

1.3.6. Torzskonyvezésre, illetve pharmacovigilance-ra
vonatkoz6 adatok

1.4. A szakértd véleményének rovid 6sszegzése arra vo-
natkozoéan, hogy a dokumenticié alapjan a termék alkal-
massdga megitélhetd

1.5. A szakértd alairasa, daitum

2. Analitikai szakért6i vélemény

A dokumenticidéban foglalt adatok kritikai értékelése
nem tobb mint 30 oldalon az aldbbi adatokra vonatkozéan

2.1. A termék Osszetétele

2.2. Atermék kifejlesztése. (A termelésre hasznalt mik-
roorganizmus, adjuvéns, konzervilészer megfelelGsége a
megcélzott hatas elérése szempontjabol.)

2.3. Gyartastechnoldgia

2.4. A gyartas validdlasa

2.5. A gybgyszerkonyvben szerepld anyagok ellendr-
zése

2.6. A gyogyszerkonyvben nem szerepld anyagok ellen-
Orzése

2.7. Egyéb Osszetevdk

2.8. Csomagolas, kiszerelés

2.9. Gyartaskozi ellendrzés

2.10. Végtermék ellendrzése

2.11. Stabilitasi adatok

2.12. A végtermék valés idejti stabilitdsi adatai

2.13. Irodalmi hivatkozdsok az 1979-es Vancouveri
Deklaraciénak megfeleléen: ,,Uniform Requirements for
Manuscripts Submitted to Biomedical Journals’’

s 2z

3. A termék artalmatlansdgara vonatkozo szakért8i vé-
lemény

A dokumenticidoban foglalt adatok kritikai értékelése
nem t6bb mint 30 oldalban. A termék el&allitasanak, ellen-
Orzésének és alkalmazdsianak artalmatlansagi adatai, azok
értékelése a célallatokra, az alkalmazdsra és a kornyezetre
vonatkozdan.

4. A termék hatékonysdgara vonatkozo6 szakértdi véle-
mény

A dokumenticidéban foglalt adatok kritikai értékelése
nem t6bb mint 30 oldalban. A termék el&allitasanak, ellen-
O6rzésének és alkalmazdsdnak hatékonysdgi adatai, azok
értékelése a célallatokra vonatkozdan.

II. TERMELES ES ELLENORZES

II/A. Az dsszetev8k mindségi és mennyiségi osszetétele

1. Mennyiségi osszetétel

— Aktivhatéanyag

— Adjuvéns

— Vivbanyag, konzervaldszer, stabilizdldszer, antibio-
tikum tartalom

— Higité

2. Tartély vagy/és csomagoléanyag lefrdsa

3. Termékfejlesztés, az osszetétel tudomanyos indoko-
lasa
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4. A termék klinikai kiprébdlasa soran alkalmazott
gyartasi tételek 1.1. és 1.2. pont szerinti mennyisége

5. Azon allatgydgyaszati készitmények esetében, ame-
lyek szarvasmarhabol, juhbdl, kecskébdl (esetleg humén
eredeti anyagbdl) szdrmazdé OsszetevOket tartalmaznak,
vagy amelyek gyartdsa soran ilyen anyagokat hasznaltak fel,
a torzskonyveztetdnek hivatalos igazolast kell benydjtania
azokr6l a rendszabalyokrdl, intézkedésekrdl, kezelésekrdl
és vizsgilatokrdl, amelyekkel a fert6z6 szivacsos agyvels
bantalom (Transmissible Spongiform Encephalopathia —

TSE) koérokozéjanak jelenléte kizarhaté a készitményben.

1I/B. A termék elbdllitdsa
1. A termék eldallitasanak teljes folyamatabraja

2. A gyartastechnoldgiai [épésenkénti részletes ismer-
tetése

3. A folyamat validdlasa (amikor nem standard mod-
szert alkalmaznak a gyartds olyan szakaszan, mely megha-
tarozé a termék szempontjabol)

1I/C. Azalapanyagok elddllitdsa és ellendrzése

1. Gybgyszerkdnyvben szerepld alapanyagok.

1.1. Az Eurépai Gydgyszerkonyv megfelel6é szakasza,
ennek hidnyaban a nemzeti gyégyszerkonyv vonatkozé fe-
jezete

1.2. Az alapanyag pontos neve, kddja és egyéb azono-
sit6 adatai

2. Gyogyszerkdnyvben nem szerepl6 alapanyagok

2.1. Biolégiai eredetii alapanyagok

2.1.1. Alapanyagneve, kddja, és egyéb azonosité adatai

2.1.2. Alapanyagok jellemzsi

a) Eredete

b) Anyatenyészetek izoldlasa, kialakitdsdnak részletes
ismertetése (sejttenyészetek, baktérium- és virustorzsek
passzazs-torténete)

¢) Kiindulési anyatenyészet (Master Seed Lot, MSL)
készitése és tulajdonsdgainak részletes ismertetése)

d) Kiindulasi anyatenyészet ellen6rzésének modszerei

e) Termel6 anyatenyészet (Working seed lot, WSL)
készitése és tulajdonsagainak részletes ismertetése, gene-
tikai stabilitdsdnak igazoldsa

f) Termel anyatenyészet ellendrzésének mddszerei

g) Kiindulasi és termeld anyatenyészetek (MSL, WSL)
tdroldsa

2.1.3. Az alapanyag funkciéja

2.1.4. Az alapanyag azonositasdnak és tulajdonsdgai-
nak vizsgalati médszerei

2.1.5. Gyartaskozi ellendrzés; az ellendrzési modszerek
validélasa

a) Léptéknovelés

b) Tisztitas

c) Inaktivalas

d) Liofilizalas

27z

2.1.6. Géntechnoldgiai mddositassal eldéllitott vakci-
ndkra vonatkoz6an

a) Kiindulasi anyagok (név, eredet, torténet, azonosi-
tas, jellemzdk)

b) Termeld torzs vagy sejtvonal el6dllitdsa (klénozds,
gazdasejt, vektor, név, eredet, torténet)

c¢) Termeld torzs vagy sejtvonal jellemzdinek leirdasa

d) Expresszi6 jellemzsi

e) Genetikai stabilitds bizonyitasa

2.2. Nem bioldgiai eredet(i alapanyagok

2.2.1. Kereskedelmi és tudoményos név

2.2.2. Az alapanyag funkcidja és jellemzsi

2.2.3. Azonositds

2.2.4. Tisztasag

2.2.5. Eltarthatésag

2.2.6. Ellen6rzés

2.3. Gyari alapanyagok neve, Osszetétele, elddllitasa,
ellen6rzése

2.3.1. Név

2.3.2. Osszetétel

2.3.3. Elgallitas

2.3.4. Ellen6rzés

1I/D. Gydrtdskozi ellendrzés

1. A gyartas folyamatédbraja, a gyartaskozi ellen6rzés
pontjainak megjelolésével

2. Azellendrzési pontokra vonatkoz6 adatok
2.1. Vizsgalati médszer neve, kddja

2.2. Vizsgalat gyakorisiaga

2.3. Vizsgalat funkcidja

2.4. Vizsgilat leirasa

2.5. Vizsgalati eredmény kovetelményszintje

3. Héarom kiilonboz6 sarzs vizsgalati eredménye

II/E. Végtermék ellenbrzése

1. A végtermék ellendrzésére alkalmazott valamennyi
vizsgélati médszer

1.1. Neve, kédja

1.2. Gyakorisaga

1.3. Funkcidja

1.4. Vizsgalat leirasa

1.5. A vizsgilati eredmény kovetelményszintje

2. Az aktiv hatéanyag azonositdsa és ellendrzése
Az adjuvins azonositdsa és ellendrzése

A viv6anyag azonositdsa és ellenGrzése
Artalmatlanséagi vizsgalatok

Sterilitasi és tisztasagi vizsgalatok

Inaktivalas vizsgalata, validalas

Maradék-nedvesség

© ® N AW

Harom kiilonb6z6 sarzs vizsgalati eredménye
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10. A végtermék vizsgdlat altalanos elvei

10.1. Artalmatlansig

Az artalmatlansagot él6 vakcina esetében a legkevésbé
attenudlt passzdzsbol szdrmazé vakcindval kell bizonyita-
ni. Inaktivalt vakcina esetében legnagyobb hatékonysagu
valtozattal kell végezni.

Igazolni kell az aldbbi artalmatlansidgokat

— egyszer egy adagban

— egyszer tizszeres adagban, a lehetséges maximalis
adag tizszeresével (€16 vakcina)

— a vakcina revertdlédédsanak kizarasa (€16 vakcina)

— €16 vakcina szervezetben vald szaporodasa és elosz-
lasa

— megfelel§ eredményi tizemi kisérletek

10.2. Hatékonysdg

A hatékonysagi vizsgalatokat a termelésre haszndlt leg-
nagyobb passzazsu vakcindval kell végezni. A hatékonysagi
vizsgélatot minimalis titer(i (él6 vakcina) és a minimalis
hatékonysdgu (inaktivalt vakcina) oltéanyaggal kell igazolni.

A vakcina azon hatékonysagat kell bizonyitani, amire a
vakcina torzskonyvezését kérik. Ha a vakcinat a 1égz8szervi
betegség ellen ajanljak, akkor a 1égzészervi tiinetek elleni
védettséget kell igazolni, amennyiben a fert6zottség elleni
védettséget allitjak, akkor azt kell izoldldssal aldtdmaszta-
ni. Tobbféle ajanlds esetén mindegyiket igazolni kell.

1I/F. Stabilitdsi vizsgdlatok

1. A végtermék stabilitasa

1.1. A kiilonb6z6 tarolasi koriilményekre vonatkozé
stabilitdsi adatok

1.2. Legaldbb harom kiilonb6z6 gyartdsi szamu készit-
mény valés idejii stabilitasi vizsgdlatanak adatai; a vizsga-
lati mddszer és az eredmény leirdsa

2. A feloldott (felbontott) termék eltarthatésaga

2.1. A kiilonboz6 tarolasi koriilményekre vonatkozé
stabilitdsi adatok

2.2. Legalabb harom kiilonboz6 sarzs valés idejt stabi-
litasi vizsgélatinak adatai; a vizsgdlati médszer és az ered-
mény lefrdsa

3. A vizsgalatok eredményei alapjan javasolt eltartha-
tésdg

1I/G. A termék komyezetre gyakorolt kockdzati hatdsd-
nak vizsgdlati adatai

A géntechnoldgidval moddositott szervezet felhasznala-
saval késziilt termékek esetében eldirt kovetelmény

III. ARTALMATLANSAGI DOKUMENTACIO

1. Bevezetés

A vizsgilatok tudomdnyos megalapozdsa, a vizsgalati
moddszerek indokolésa

Melléklet: GLP igazolas

2. Laboratériumi és tizemi vizsgalatok adatai

2.1. Vizsgalati médszer neve, kddja

2.2. Vizsgalat célja

2.3. Eurépai Gydgyszerkonyv vonatkoz6 pontja (rele-
vans esetben)

2.4. Az artalmatlansdgi vizsgilatokban alkalmazott
sarzs adatai. Kovetelmény:

a) maximdlis antigéntartalom

b) all. fejezetben ismertetett modszer szerint eldalli-
tott termékkel végzett vizsgdlatok

2.5. Vizsgalat kezdete és lezarasa

2.6. Vizsgalati eredmény 0sszefoglaldsa

2.7. Anyag- és modszer

2.8. Eredmények

2.9. MegbeszElés

2.10. Kovetkeztetés

IV. HATEKONYSAGI DOKUMENTACIO

1. Bevezetés

A vizsgalatok tudomdnyos megalapozdsa, a vizsgalati
modszerek indokolésa

Melléklet: GLP igazolas

2. Laboratériumi és iizemi vizsgalatok adatai

2.1. Vizsgalati médszer neve, kddja

2.2. Vizsgalat célja

2.3. Eurépai Gyogyszerkonyv vonatkoz6 pontja (rele-
vans esetben)

2.4. A vizsgalatba vont szervezetek és személyek adatai

2.5. Vizsgalat kezdete és lezarasa

2.6. Vizsgalati eredmény 0sszefoglaldsa

2.7. Anyag- és modszer

2.8. Eredmények

2.9. MegbeszElés

2.10. Kovetkeztetés

2.11. A vizsgalat elvégzésének dltalanos elvei

a) A vakcinatorzs kivdlasztasanak jarvanytani megoko-
lasa.

b) A laboratériumiimmunogenitasi (efficacy) vizsgala-
tok nem vakcinazott, kontroll allatok bevondsdval tortén-
jenek.

¢) A vakcina immunogén hatdsat a javallatban szerepld
valamennyi céléllat fajra, korcsoportra, hasznositasi irany-
ra és valamennyi alkalmazdsi médra bizonyitani sziikséges.

d) Multivalens vakcindk immunogén hatdsat vala-
mennyi Osszetevére bizonyitani sziikséges.

e) Az elsddleges és a booster hatds bizonyitdsa (rele-
vans esetben).

f) Avizsgilatokban minimalis antigéntartalmu vakcina
hasznalhatd.

g) A hatékonysagi vizsgidlatokban alkalmazott sarzs
gyartasi adatai. Kovetelmény: a II. fejezetben ismertetett
moédszer szerint elddllitott termékkel végzett vizsgélatok.
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V. ALTALANOS KOVETKEZTETESEK

VI. IRODALMI HIVATKOZASOK

A készitményre vonatkozé tudomdnyos kozlemények
masolatai.

Tdjékoztatds

1. Valamennyi dokumentumot magyar vagy angol
nyelven, két példanyban, génmanipuldcidéval elballitott
készitmény esetén hdrom példdnyban kell benydjtani az
Allatgydgydszati Oltdéanyag-, Gydgyszer- és Takarmény-
ellen6rz6 Intézethez. A dokumenticiét tartalomjegyzék-
kel, az oldalakat folyamatos sorszdmozassal kell ellatni.

A beadvinyhoz csatolni kell

— a készitmény harom egymast kovetd gyartasi szamu
csomagolasi egységét, mindségi bizonylattal;

— ahatdanyag(ok) analitikai standardjat, analitikai bi-
zonylattal, a segéd- és vivéanyagok mintdjat az ellendr-
zéshez sziikséges mennyiségben;

— az eredeti és a javasolt magyar nyelvii haszndlati
utasitist 2 példanyban;

— azeredeti és a magyar nyelvii cimkét 2 példanyban;

a kiszereléshez felhasznalt csomagol6anyagok min-
tajat.

2. Az Eurépa Tandcs 50. szamu, egy Eurépai Gyogy-
szerkonyv kidolgozdsardl szol6 Egyezményéhez, valamint
az arra vonatkozé 134. szdmu Jegyz6konyvhoz torténd
csatlakozds megerGsitésérol és  kihirdetésérdl szolo
2000. évi XXXI. torvény értelmében az Eurdpai Gyodgy-
szerkonyv cikkelyeinek alkalmazasa kotelezd érvénydi.

3. A dokumentacié Osszedllitdsdhoz ajanlott irdny-
elvek: The rules governing medicinal products in the
European Union, Volumes 6/A, 6/B, 7/A, 7/B (European
Commission, Directorate-General III. 1998.)

4/d) szami melléklet
a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

Az allatgyogyaszati segédanyagok és apoloszerek
forgalomba hozatali engedélykérelméhez sziikséges
adatok

Az eljarast a foldmtvelésiigyi és vidékfejlesztési minisz-
terhez cimzett és az Allatgyégyészati Oltéanyag-, Gyégy-
szer- és Takarmany-ellen6rz6 Intézethez benyujtott {rasos
kérelemmel lehet kezdeményezni

A kérelem tipusa
a) Allatgyégydszati segédanyag
b) Allatgyégyaszati dpolészer

I. A DOKUMENTACIO ADATAINAK OSSZE-
FOGLALASA

I/A. Adminisztrativ adatok

1. A kérelmez6 adatai

1.1. A kérelmezd neve, cime, telefonszama telefax-
szama, e-mail cime

1.1.1. A dokumentécié tulajdonosinak neve, cime,
telefonszama, telefaxszdma, e-mail cime

1.1.2. Azeljaras koltségvisel6jének cime, telefonszama
telefaxszama, e-mail cime

1.2. Azengedélyezési eljards alatt a kérelmezé képvise-
letében eljaré személy neve, cime, telefonszama, telefax-
szdma, e-mail cime, megbizatisanak igazoldsa

1.3. A készitmény elédllitdjanak neve, cime, telefon-
szama telefaxszdma, e-mail cime

1.4. A gyartasban részt vevd tovabbi gyarték megneve-
zése, cime

1.5. Akészitmény gyartdsi tételeinek gyari felszabadita-
sara vonatkoz6 adatok: szervezeti egység, személy neve,
cime, aldfridsmintdja

1.6. A dokumentaciéban szerepld adatokért felel§s sze-
mély neve, cime, telefonszama, telefaxszdma, e-mail cime

2. A készitményre vonatoz6 adatok

2.1. A készitmény neve (kémiai vagy hatéanyag név
onalléan nem lehet)

(Amennyiben a termék kiilfoldon mas néven keriilt for-
galomba, az erre vonatkozé adatok.)

2.2. A készitmény Osszetétele

a) Hat6anyag(ok) megnevezése

b) Egyéb 0sszetevOk megnevezése €s szerepe
2.3. Célallat, javallat

24. Forma

2.5. Alkalmazasi méd

2.6. Kiszerelési mod, mennyiség

2.7. Eltarthat6sig

a) Eltarthatésdg a csomagolasi egység felbontasa utan
b) Eltarthatésag a készitmény felolddsa utan
¢) Térolasi korilmények

2.8. A készitményre vonatkoz6 adatok
Engedélyezett

— orszag,

— termék neve,

— engedély szdma, az engedélyezés dituma

2.9. A gyart6hely leirdsa
2.10. A gyartéhely hat6sagi engedélye

2.11. A gyartas helye szerint illetékes orszag hat6sagi
igazoldsa a termék gyartisianak és (esetleges) forgalmaza-
sdnak engedélyezésérdl.

I/B/1. A készitmény jellemzdinek dsszefoglaloja magyar
nyelven (SPC)

1. A készitmény (bejegyzett vagy generikus) neve
(kémiai vagy hat6anyag név nem lehet)
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2. Min&ségi és mennyiségi Osszetétel. A WHO dltal
ajanlott nemzetkdzi, nem védett nevek haszndlandok.
Ezek hidnydban a kémiai megnevezést kell megadni.

3. Kiszerelési forma
. Célallatok

. Indikacio

. Figyelmeztetések

4
5
6. Ellenjavallatok
7
8. Adagolds és alkalmazas médja
9

. Lejarati id6
10. Tarolasi utasitdasok

11. A tartdly (csomagoldéanyag) fajtaja és befogaddké-
pessége

12. A fel nem hasznalt anyag és a hulladék kezelésének
mddja

13. Egyéb adatok

13.1. A készitmény engedélyének/engedélyeinek sza-
ma(i), az els6 engedélyezés és megujitas datumaival (ha
van ilyen)

13.2. Az 1/B/1. fejezetben kozolt adatok Osszedllitdsa-
nak vagy utolsé feliilvizsgdlatanak kelte

13.3. A kiszerelési egységek mérete

14. Tovabbi informécidk, amelyeket a kérelmez6 indo-
koltnak lat el&terjeszteni.

I/B/2. Javasolt cimke és haszndlati utasitds, csomagolds
mintdk és vizsgdlati mintdk

Cimke

1. A készitmény neve

2. Forma

3. A kiszerelési egység (suly, térfogat, darabszam)

4. Célallat faj(ok) (amennyiben a készitmény neve nem
jeloli meg egyértelmiien)

5. Javallat

6. Alkalmazds médja

7. Figyelmeztetések (ha sziikséges)

8. Lejarati id6

9. Tarolasi el6irasok

10. ,,Csak allatgydgyaszati célra” felirat

11. ,,Gyermekekt6l elzarva tartand6” felirat

12. Az engedély tulajdonosdnak és a készitmény gyar-
tojanak neve és cime

13. Engedélyezési szam

14. Gyartasi szam

15. Rendelhet8ség

Haszndlati utasitds magyar nyelven

1. A készitmény neve
2. Osszetétel (jellemzd 6sszetevdk)

3. Kiszerelési forma
4. Az engedély tulajdonosdnak és a készitmény gyarto-
janak neve és cime

5. Célallat faj(ok)
. Javallat

6
7. Az alkalmazis mdédja
8. Ellenjavallatok

9. A tdroldsra vonatkoz6 utasitdsok

10. Figyelmeztetések

11. Eltarthatésag

12. Kiszerelés

13. Engedély szdm

14. Kornyezetvédelmi el6irdsok

15. Ahasznalatiutasitasutolsoé feliilvizsgalatanak dituma
16. ,,Csak allatgydgydaszati célra”

17. Rendelhet&ség

Csomagolds

Minta

Vizsgdlati mintdk

A dokumentéiciéhoz mellékelni kell 1-1 kereskedelmi
kiszerelésti mintat harom egymadst kovetd gyartdsi szam-
boél, tovabba a tartalmi vizsgalatokhoz sziikséges analitikai
standardokat, mindségi bizonylataikkal.

II. MINOSEG

II/A. Osszetétel

1. A készitmény Osszetétele
1.1. Az dsszetevSk

2. A tartaly vagy csomagoléanyag rovid lefrdsa
3. A klinikai kiprébalashoz hasznalt formulaci6 (k)

4. A készitménykifejlesztése, az 6sszetétel tudoméanyos
indokolasa

5. Azon allatgydgyaszati készitmények esetében, ame-
lyek szarvasmarhabol, juhbdl, kecskébdl (esetleg humén
eredeti anyagbdl) szdrmazé OsszetevOket tartalmaznak,
vagy amelyek gyartdsa sordn ilyen anyagokat hasznaltak fel,
a torzskonyveztetdnek hivatalos igazolast kell benydjtania
azokr6l a rendszabalyokrdl, intézkedésekrdl, kezelésekrdl
és vizsgélatokrdl, amelyekkel a fert6z6 szivacsos agyveld
bantalom (Transmissible Spongiform Encephalopathia —
TSE) koérokozéjanak jelenléte kizarhaté a készitményben.

1I/B. Gydrtdstechnologia
1. Formulélas (beleértve a gyartasi szam méretét)

2. Gyartasi folyamat (beleértve a gyartaskozi ellendr-
zést)
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3. A folyamat validdlasa (amikor nem standard mod-
szert alkalmaznak a gyartds olyan szakaszdn, mely megha-
tarozé a termék szempontjabol)

1I/C. Azalapanyagok ellendrzése

A készitmény gyartdjanak dokumentalnia kell, hogy a
gyartas el6tt elvégzi minden alapanyag ellenérzd vizsga-
latat.

1. Specifikécio és rutin vizsgalatok

2. Kozvetlen csomagoldéanyag

1l/D. Végtermék ellendrz6 vizsgdlatai

Specifikaciok és vizsgdld moddszerek

1I/E. Stabilitds

A végtermék stabilitdsi vizsgdlata

— minGségi specifikacio a lejarati idére vonatkozdan,

— vizsgalt gyartasi szamok, csomagolésuk,

— vizsgalé modszerek, tartamstabilitdsi és gyorsitott
stabilitasi vizsgélatok,

— eredmények, értékelés,

— kovetkeztetések

= lejarati id6 és tarolasi koriilmények.

Egyéb informdcio

III. ARTALMATLANSAGI DOKUMENTACIO

1. Toxikolégiai vizsgilatok

2. Célallat-tolerancia

3. Az alkalmazdéra vonatkozo drtalmatlansag
4. Kornyezetre gyakorolt hatds

IV. HATEKONYSAG

1. Laboratériumi vizsgalatok eredményei
2. Gyakorlati kiprébédlasok eredményei

V. ALTALANOS KOVETKEZTETESEK

Tdjékoztatds

1. Valamennyi dokumentumot magyar vagy angol
nyelven, két példinyban kell benydjtani az Allatgyégya-
szati Oltéanyag-, Gydgyszer- és Takarmany-ellenérzé In-
tézethez. A dokumentéciét tartalomjegyzékkel, az oldala-
kat folyamatos sorszdmozassal kell ellatni.

A beadvinyhoz csatolni kell

— a készitmény harom egymast kovetd gyartasi szamu
csomagolasi egységét, mindségi bizonylattal;

— a hatéanyag(ok) analitikai standardjat, analitikai
bizonylattal, a segéd- és vivGanyagok mintdjat az ellen-
6rzéshez sziikséges mennyiségben;

— az eredeti és a javasolt magyar nyelvii hasznalati
utasitidst 2 példanyban;

— azeredeti és a magyar nyelvii cimkét 2 példanyban;

a kiszereléshez felhasznalt csomagoléanyagok min-
tajat.

2. Az Eurépa Tandcs 50. szamu, egy Eurépai Gyogy-
szerkonyv kidolgozdsardl szol6 Egyezményéhez, valamint
az arra vonatkozé 134. szdmu Jegyz6konyvhoz torténd
csatlakozds megerGsitésérol és  kihirdetésérdl szolo
2000. évi XXXI. torvény értelmében az Eurdpai Gyodgy-

szerkonyv cikkelyeinek alkalmazasa kotelezd érvénydi.

4/e) szamii melléklet
a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

Az allat testfeliiletével érintkezésbe keriild, illetve
az allat kozvetlen kornyezetének fertGtlenitésére
szolgalé szerek forgalomba hozatalanak
engedélyezéséhez sziikséges adatok

Az eljarast a foldmtvelésiigyi és vidékfejlesztési minisz-
ternek cimzett és az Allatgy6gydszati Oltéanyag-, Gyégy-
szer- és Takarmany-ellen6rz6 Intézethez benyujtott {rasos
kérelemmel lehet kezdeményezni.

A kérelemhez csatolni kell a Johann Béla Orszagos
Epidemiolégiai Kozponthoz benytjtott dokumenticiot, a
Kozpont dltal készitett szakvéleményt, a Kozpont éaltal
jovahagyott haszndlati utasitast.

Mellékelni kell tovabbd az alabbi adatokat.

I. A DOKUMENTACIO ADATAINAK OSSZE-
FOGLALASA

I/A. Adminisztrativ adatok

1. A kérelmez6 adatai

1.1. A kérelmezd neve, cime, telefonszama telefax-
szama, e-mail cime

1.1.1. A torzskonyvi dokumenticié tulajdonosanak
neve, cime, telefonszama, telefaxszdma, e-mail cime

1.1.2. A torzskonyvezési eljaras koltségvisel§jének
cime, telefonszama, telefaxszama, e-mail cime

1.2. Azengedélyezési eljaras alatt a kérelmezé képvise-
letében eljaré személy neve, cime, telefonszama, telefax-
szama, e-mail cime, megbizatdsanak igazoldsa

1.3. A készitmény elééllitéjanak neve, cime, telefon-
szama telefaxszdma, e-mail cime

1.4. A gyartasban részt vevd tovabbi gyarték megneve-
zése, cime

1.5. A készitmény gyartasi tételeinek gyari felszabadita-
sara vonatkozé adatok: szervezeti egység, személy neve és
cime

1.6. A dokumentaciéban szerepld adatokért felelSs sze-
mély neve, cime, telefonszama, telefaxszdma, e-mail cime
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2. A készitményre vonatkoz6 adatok
2.1. A készitmény neve (kémiai vagy hatéanyag név
onalléan nem lehet)

(Amennyiben a termék kiilfoldon mas néven keriilt for-
galomba, az erre vonatkozé adatok.)

2.2. A készitmény Osszetétele

a) Hat6anyag(ok) megnevezése

b) Egyéb 0sszetevGk megnevezése és szerepe
2.3.
24.
2.5.
2.6.

2.7. Eltarthatdsig

a) Eltarthatésdg a csomagoldsi egység felbontasa utan
b) Eltarthatésdga felhasznédlasra kész munkaoldat esetén
¢) Térolasi koriilmények

Célallat, javallat
Gydgyszerforma
Alkalmazéasi mo6d

Kiszerelési m6d, mennyiség

2.8. A készitmény torzskonyvezésére vonatkozo6 adatok
Engedélyezett

— orszag,

— termék neve,

— engedély szdma, az engedélyezés dituma

2.9. A gyart6hely leirdsa
2.10. A gyartéhely hat6sagi engedélye, GMP igazolas

2.11. A gyartas helye szerint illetékes orszag hatosagi
igazoldsa a termék gyartisianak és (esetleges) forgalmaza-
sdnak engedélyezésérdl.

I/B/1. A készitmény jellemzdinek dsszefoglaloja magyar
nyelven

1. A készitmény neve (kémiai vagy hatéanyag név nem
lehet)

2. Mind&ségi és mennyiségi osszetétel. A hatdéanyagok és
vivbanyagok megnevezése a Chemical Abstract Registry
Number kozlésével. Ezek hidnyaban a kémiai megnevezést
kell megadni

3. Kiszerelési forma
4. Hatastani tulajdonsagok

5. Klinikai sajatossdgok

5.1. Céléllatok

5.2. Indikaciék, mikrobidlis spektrum

5.3. Ellenjavallatok

5.4. Figyelmeztetések

5.5. Kolcsonhatdsok €s interakcidk

5.6. Alkalmazds médja

5.7. Kiilonleges figyelmeztetések

5.8. Elelmezés-egészségiigyi virakozdsi id6

5.9. A készitményt alkalmaz6 személyre vonatkozé biz-
tonsagi 6vintézkedések

6. Kémiai sajatossagok

6.1. Inkompatibilitasok (fizikai, kémiai)

6.2. Lejaratiidé a tartalykinyitdsa utan és munkaoldat-
ban is

6.3. Tarolasi utasitasok

6.4. A tartdly (csomagoldéanyag) fajtdja és befogadoké-
pessége

6.5. A fel nem hasznalt anyag és a hulladék kezelésének
mddja

6.6. Akészitményforgalmazasara vagy hasznalatara vo-
natkozé tiltdsok

7. Tovabbi informécidk, amelyeket a kérelmezd indo-
koltnak 1lat el&terjeszteni.

I/B/2. Cimke, haszndlati utasitds, vizsgdalati mintdk és
csomagolds

Cimke
A Johann Béla Orszagos Epidemiolégiai Kozpont altal

jovdhagyott cimke és az dllategészségiigyi alkalmazdssal
Osszefiiggd javasolt valtoztatasok, kiegészitések.

Haszndlati utasitds magyar nyelven

A Johann Béla Orszagos Epidemiolégiai Kozpont altal
jovdhagyott haszndlati utasitishoz az &llategészségiigyi al-
kalmazassal Osszefiiggé javasolt véltoztatasok, kiegészi-
tések.

Csomagolds

II. MINOSEG

II/A. Osszetétel

1. A készitmény Osszetétele
1.1. Az 6sszetevk

1.2. Hat6anyag(ok)

— megnevezése

— mennyiség és/vagy %

— funkecié

1.3. Vivé- és segédanyag(ok)
— megnevezése

— mennyiség és/vagy %

— funkecié

— hivatkozas standardokra

2. A tartaly vagy csomagoldanyag rovid lefrdsa

3. A gyakorlati kiprébéldshoz hasznalt formulaci6(k)
1I/B. Gydrtdstechnologia
1I/C. Azalapanyagok ellendrzése

1. Hat6anyag(ok)
1.1. Specifikaci6 és rutin vizsgalatok
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2. Segéd- és vivanyag(ok)
2.1. Specifikacio és rutin vizsgalatok

3. Kozvetlen csomagoléanyag
1I/D. A koztitermék ellendrzo vizsgdlata

II/E. Végtermék ellen6rzd vizsgdlatai

Specifikaciok és vizsgdld moddszerek

1I/F. Stabilitds
1. A hatéanyag(ok) stabilitasi vizsgdlata

2. A végtermék stabilitdsi vizsgdlata
— minGségi specifikacié a lejarati idére vonatkozéan
— vizsgalt gyartasi szamok, csomagoldsuk
— vizsgalé modszerek, tartamstabilitasi vizsgalatok
— eredmények, értékelés
— kovetkeztetések
= valds ideji lejarati id6 és tarolasi koriilmények
= valds idejid lejarati id6 a készitmény felnyitdsa
utan
— a felhaszndladsra vagy adagoldsra kész munkaoldat
stabilitasi vizsgdlata (ha indokolt)

1I/G. Egyéb informdcio

III. ARTALMATLANSAGI DOKUMENTACIO

III/A. Az dllategészségiigyi alkalmazdssal 6sszefiiggd do-
kumentdcio

1. A termék pontos azonositdsa

1.1. A hatéanyag(ok)ra vonatkozé részletes adatok
1.2. A termékre vonatkozé adatok

2. Toxikolégiai vizsgilatok

Célallat-tolerancia vizsgalat

3. Az alkalmazdéra vonatkozo drtalmatlansag
4. Okotoxicitas

5. Biztonsagi adatok

11I/B. Maradékanyag dokumentdcio

(Allatok tartézkoddsi helyének fertGtlenitésére haszna-
land6 készitményeknél nem sziikséges az adatkozlés.)

1. A termék pontos azonositdsa

2. Maradékanyag vizsgalatok

2.1. Az indikéaciéban feltiintetett valamennyi élelmi-
szertermel$ 4allatfajon, a javasolt maximalis dézissal és
ideig végzett alkalmazds utin

2.2. Maradékanyagok hatdsa az élelmiszerek mindsé-
gére és feldolgozhatésdgara vonatkozdan

3. Analitikai mdodszerek

IV. HATEKONYSAG

Az allategészségiigyi alkalmazassal Osszefiiggd doku-
mentéacio

1. Laboratériumi mikrobiolégiai hatékonysagi vizsga-
lat eredményei

2. Gyakorlati kiprébédlasok eredményei

V. ALTALANOS KOVETKEZTETESEK

Irodalmi hivatkozdsok

A készitményre vonatkozé tudomdnyos kozlemények
madsolatai.

Tdjékoztatds

1. Valamennyi dokumentumot magyar vagy angol
nyelven, két példinyban kell benydjtani az Allatgyégya-
szati Oltéanyag-, Gyogyszer- és Takarmény-ellen6rzé In-
tézethez. A dokumentéciét tartalomjegyzékkel, az oldala-
kat folyamatos sorszdmozassal kell ellatni.

A beadvinyhoz csatolni kell

— a készitmény harom egymast kovets gyartasi szamu
csomagolasi egységét, mindségi bizonylattal;

— ahatdanyag(ok) analitikai standardjat, analitikai bi-
zonylattal, a segéd- és vivéanyagok mintdjat az ellendr-
zéshez sziikséges mennyiségben;

— az eredeti és a javasolt magyar nyelvii haszndlati
utasitist 2 példanyban;

— azeredeti és a magyar nyelvii cimkét 2 példanyban;

— a kiszereléshez felhasznalt csomagoléanyagok min-
tajat.

2. Az Eurépa Tandcs 50. szamu, egy Eurépai Gyogy-
szerkonyv kidolgozdsardl szol6 Egyezményéhez, valamint
az arra vonatkozé 134. szdmu Jegyz6konyvhoz torténd
csatlakozds megerGsitésérol és  kihirdetésérdl szold
2000. évi XXXI. torvény értelmében az Eurépai Gyogy-
szerkonyv cikkelyeinek alkalmazasa kotelezd érvénydi.

5. szdmii melléklet
a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

P

Nyilatkozat az dllatgyégyaszati készitmények fert6z6
szivacsos agyveld bantalomtél (TSE) mentes

22

alapanyagokbél valo elallitasarol

1. A torzskonyvifforgalomba hozatali engedélytulajdonos
az aldbbi adatok benyijtasdval igazolja a termék alkalmas-
sdagat:

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve, gyartdja

2. A kérelmezs neve, cime

3. A termék elGallitdsdhoz felhasznalt, a TSE szem-
pontjabdl kockdzati tényezét jelentd alap-, segéd- és vivo-
anyagok neve. (Az Eurdpai Gyogyszerkonyv 2001. koteté-
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nek 5.2.8. szamdu cikkelyében, az I—IV. kategéridban sze-
repld anyagok.)

4. A kockdézati tényez6t jelentd anyagok kezelésének
leirasa: igazolni kell, hogy a felhasznalt anyagok artalmat-
lanna tétele érdekében alkalmazzdk-e az aldbbi eljarasok
valamelyikét:

— megfeleld hdmérsékleten valé autoklavozis (laza
autoklav-toltet esetén 134—138 °C-on 18 perc, illetve to-
moritett anyag esetén 134 °C-on egy 6ra);

— nétrium-hidroxiddal val6 kezelés (lehet§ség szerint:
1 M oldat, 20 °C-on legaldbb egy ora);

— néatrium-hipoklorittal valé kezelés (lehetdség sze-
rint: legaldbb 2% aktiv klértartalmd oldat, 20 “C-on leg-
alabb egy ora);

— 4tészterezés vagy hidrolizis minimum 200 °C-on leg-
alabb 20 percig nyomads alatt;

— elszappanositds 12 M NaOH-dal.

5. Az anyagok, illet6leg az anyagok forrdsaul szolgdlé
allatok szdrmazasi orsziga

6. Az alap-, segéd- és vivéanyagok forrdsdul szolgdlé
allatok szarmazasi helyét képezd gazdasdg TSE stitusza-
nak hatésdgi igazoldsa az aldbbi adatok alapjan:

— TSE el6fordulasa;

— az allatok takarmdnyozdsira haszndlnak-e emlss
eredetli fehérjét tartalmazé takarmanyt;

— az allatdllomany tenyésztési adatai dokumentaltak-e;

— mas gazdasagbol szarmazé genetikai anyag bevitelé-
nek dokumentalasa;

— rendszeres hatdsagi feliigyelet.

Mindezen adatok alapjan az illetékes hatdsig igazolja a
készitmény elballitdsdhoz felhasznalt anyagok TSE men-
tességét.

II. A fenti nyilatkozatot potolja az Eurdpai Gydgyszer-
konyv Bizottsdg (European Pharmacopoeia Comission)
dltal kibocsdtott TSE Bizonylat (TSE certificate), amely iga-
zolja, hogy a gydrto vdllalat termékeinek elddllitdsdahoz fel-
haszndlt dllati eredetii anyagok megfelelnek a TSE drtalmat-
lansdgi kovetelményeknek.

6. szdmii melléklet
a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

Az allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatali
engedélyének otévenként esedékes megujitasi
kérelméhez benyujtando adatok

Az eljarast az FVM Allategészségiigyi és Elelmiszer-
ellendrzési Féosztdlyhoz cimzett és az Allatgyégydszati
Oltéanyag-, Gyogyszer- és Takarmany-ellen6rz8 Intézet-
hez benytjtott irdsos kérelemmel lehet kezdeményezni,
melyhez 2 példanyban csatolni kell az alabbi dokumentu-
mokat.

I. A KESZITMENY JAVASOLT HASZNALATI
UTASITASA MAGYAR NYELVEN ES CIMKETERV

II. A KESZITMENY ENGEDELYEZESE (VAGY
A MEGELOZO MEGHOSSZABBITAS) OTA, A
KESZITMENNYEL KAPCSOLATBAN AZ ENGEDE-
LYES BIRTOKABA JUTOTT ADATOK ES INFOR-
MACIOK

1. Uj tudomanyos eredmények

2. A torzskonyvezéskor benyijtott torzskonyvi doku-
mentdciéban kozolt adatoktol vald eltérés

3. A készitményalkalmazdsaval kapcsolatos minden 1é-
nyeges adat és informacié

4. Azelmilt 6téves id6szakban az engedélyeshez beér-
kezett pharmacovigilance adatok Osszesitése

A kérelemhez mellékelni kell a készitmény 1 db (csoma-
golasi egység) mintdjat.

Megjegyzés

A megtjitasi kérelemhez 1j torzskonyvi dokumentaciot
kell csatolni, ha azt az engedélyes id6kdzben megujitotta,
vagy ha a kordbban az AOGYTI-hez benyjtott dokumen-
taci6 mar nem felel meg a torzskonyvi dokumentécié
e rendeletben rogzitett kovetelményeinek.

7. szdmii melléklet
a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

A forgalomba hozatali engedély L. tipusi (kismértékii)
moédositasanak engedélyezéséhez sziikséges adatok
és a modositas feltételei

Az 1—34. pontokban felsorolt moddositasi kérelmek
indokoldsa sordn az aldbbi feltételeket kell teljesiteni:

1. A gyogyszergyartasi engedélyadatainak megvaltozta-
tdsa

a) Magyar gyart6 esetén

A mar jévahagyott gyartdsi engedély mddositdsdhoz
sziikséges adatok benyijtdsa a forgalomba hozatalt enge-
délyez6 hatésdghoz.

b) Kiilfoldi gyarté esetén

Az illetékes kiilfoldi hatésdg engedélyét kell benyujtani.

2. Az allatgy6ogyaszati készitmények nevének megval-
toztatdsa

El kell keriilni, hogy az uj név Osszetéveszthetd legyen
mas, mar forgalmazott gydgydszati termékek nevével vagy
nemzetkdzi szabad nevével (INN).

3. A forgalomba hozatal engedélyese nevének és/vagy
cimének megvéltoztatdsa
A forgalomba hozatali engedély birtokosa nem véltozik.

4. A vivbanyag egy masik hasonlé viv6anyaggal valo
helyettesitése (kivéve a vakcindk adjuvansait vagy a biold-
giai eredetli vivSanyagokat)
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A viv6anyagnak ugyanolyan funkciondlis sajatsdgokkal
kell rendelkeznie, nem valtozhatnak a szilard gydégyszer-
formdk oldodasi jellemzdi.

5. Egy szinez6anyag kihagyasa vagy egy masik szinezd-
anyaggal vald helyettesitése

Az 1j szinezGanyagra vonatkozé dokumenticié benyuj-
tdsa. Az Uj szinez6anyagnak szerepelnie kell a vonatkoz6
rendeletben.

6. Aromaanyag hozzdadasa, kihagyasa vagy egy masik
aromaanyaggal valé helyettesitése
Az ajanlott aromaanyag feleljen meg a hatdlyos magyar

s

élelmezés-egészségiigyi el6irdsoknak.

7. Atablettdk bevondanyaginak vagy a kapszuldk anya-
ganak mennyiségi valtoztatdsa
A kioldédasi profil ne valtozzék.

8. A kozvetlen csomagoléanyag minGségi Osszetételé-
nek véltoztatdsa

Az ajanlott csomagoldéanyag meghatiroz6 sajatsdgainak
legalabb egyenértékiinek kell lennie a mar jévahagyotté-
val. A steril termékek kozvetlen csomagoléanyaganak
megvaéltoztatisa nem minGsithetd kismértékd valtozta-
tasnak.

9. Javallat torlése

A torlés nem kezdeményezhetd akkor, ha a készitmény
tovabbi biztonsagos haszndlatdval szemben aggdly mertilt
fel mellékhatas bejelentése vagy minSséghiba kapcsan. Az
okot meg kell nevezni.

10. Alkalmazasi mod torlése

A torlés nem kezdeményezhetd akkor, ha a készitmény
tovabbi biztonsagos haszndlatdval szemben aggély mertilt
fel nemkivanatos gydgyszerhatds bejelentése vagy mind-
séghiba kapcsan. Az okot meg kell nevezni.

11. A hatbéanyag gyartéjanak/gyartéinak megvaltozta-
tdsa

A min&ségi kovetelményeknek, a szintézis dtjanak és a
mindségellendrzésnek azonosnak kell lennie az illetékes
hatésdg 4ltal mar jovdhagyottal, vagy a hatéanyagnak
Eurépai Gydgyszerkonyv szerinti mindségilinek kell len-
nie.

12. A hatbéanyag gyartasi folyamataban torténd kismér-
tékdi valtoztatas

A minéségi kovetelmények nem lehetnek alacsonyab-
bak, a fizikai tulajdonsdgok nem valtoznak, sem dj szeny-
nyezés nem jelentkezik, sem a szennyezések mennyisége

nem valtozik olyan mértékben, mely djabb mindsitést ten-
ne sziikségessé az artalmatlansagi vizsgalatokban.

13. A hatéanyag gydrtasi tétel nagysaganak valtozasa

A termelési adatoknak igazolniuk kell, hogy a valtozas
nem befolyasolja a gyartdsi folyamat reprodukalhatésagat,
valamint a termék fizikai jellemzdit.

14. A hatéanyag min&ségi kovetelményeiben torténd
véltoztatds

A mindségi kovetelményeket szigoritani kell, vagy uj
vizsgdlatok beiktatdsa és hatarértékek megadasa sziik-
séges.

15. A gyégyszerkészitmények gyartastechnoldgidjanak
megvaltoztatdsa

A készitmény minGségi kovetelményei nem lehetnek
alacsonyabbak. Az Udj gyartasi folyamat eredményeként a
termék mindség, biztonsidg és hatékonysidg szempontjabol
egyenértékli legyen az eredeti termékkel.

16. A végtermék gyartasi tétel nagysdganak mennyiségi
véltoztatdsa

A viltoztatds nem befolyasolhatja a termelés reprodu-
kalhatésédgat.

17. A termék mindségi kovetelményeinek megvaltozta-
tdsa

A mindségi kovetelményeket szigoritani kell, vagy uj
vizsgdlatok beiktatdsa és hatarértékek megadasa sziik-
séges.

18. Gyodgyszerkdonyvben nem szereplé segédanyagok

7z

szintézise vagy el6allitdsa

A mindségi kovetelmények nem moédosulhatnak héatra-
nyosan, Uj szennyezd anyagok megjelenése, vagy a szeny-
nyez6 anyagok mennyiségének olyan véltozdsa nem kovet-
kezhet be, melyek 1j min&ségi, artalmatlansigi értékelést
igényelnének, és nem torténhet véltozas a fizikai és kémiai
sajatsdgokban sem.

19. A segédanyagok mindségi kovetelményeinek vél-
toztatdsa (kivételt képeznek a vakcindk adjuvénsai)

A mindségi kovetelményeket szigoritani kell, vagy uj
vizsgélatok beiktatdsa és hatarértékek megadasa szik-
séges.

20. A készitmény engedélyezett lejarati idejének meg-
hosszabbitédsa

A forgalomba hozatali engedély kiaddsanak id&pontja-
ban jévahagyott médon elvégzett stabilitdsi vizsgalatoknak
bizonyitaniuk kell, hogy a készitmény még megfelel a leja-
rati id6 végén megkivant mindségi kovetelményeknek; a
lejarati id6 nem lehet hosszabb, mint 6t év.

21. A felbontds utdni lejarati id6 megvaltoztatasa

A vizsgélatoknak bizonyitaniuk kell, hogy a felbontott
készitmény a lejarati id6hoz tartozé minéségi kovetelmé-
nyeknek még megfelel.

22. A feloldas/visszaoldds utani lejarati id6 megvéltoz-
tatdsa

A vizsgélatoknak bizonyitaniuk kell, hogy a feloldott
készitmény megfelel a lejarati id6 mindségi kovetelmé-
nyeinek.
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23. A téarolas koriilményeinek véltoztatasa

A forgalomba hozatali engedély kiaddsanak id&pontja-
ban jévahagyott médon elvégzett stabilitdsi vizsgalatoknak
bizonyitaniuk kell, hogy a készitmény a lejarati id6 végén
az engedélyezett mindségi kovetelményeknek még megfelel.

24. A hatéanyagellendrzési modszerének megvaltozta-
tdsa

A modszer validdldsdra vonatkoz6é eredményeknek ald
kell tdmasztaniuk, hogy 4j moédszer legaldbb egyenértékd
a mar engedélyezettel.

25. Azallatgydgyaszati készitmény ellendrzési modsze-
rének megvaltoztatdsa

Az allatgydégyaszati készitmény mindségi kovetelménye
nem modosulhat hatranyosan; a validdlds eredményének
ala kell tdmasztania, hogy az j ellen6rz6 médszer legalabb
egyenértékli az engedélyezettel.

26. Gyobgyszerkonyvek kiegészitd koteteihez torténd
igazitas

A viltoztatast kizar6lag azért hajtjak végre, hogy telje-
sitsék a kiegészitd kotet Uj rendelkezéseit.

27. Gyégyszerkonyvben nem szerepl6 segédanyagok el-
lendrzési mddszereinek megvéltoztatdsa

A validalasok eredményeinek ald kell tdmasztania, hogy
az ellen6rzés 1) moédszere legalabb egyenértéki a mar
engedélyezettel.

28. A kozvetlen csomagoléanyag ellen6rzé mdodszeré-
nek megvéltoztatdsa

A validélt médszer eredményeinek ald kell tdmasztania,
hogy az 4j médszer legaldbb egyenértékli a mir engedélye-
zettel.

29. Gyoégyszer adagoldsdra szolgdlé eszkoz ellendrzd
modszerének valtoztatdsa

A validildas eredményeinek ald kell tdmasztania azt,
hogy az 4j médszer legaldbb egyenértékli a mar engedélye-
zettel.

30. Az allatgydgyaszati készitmény kiszerelési mennyi-
ségének megvaltoztatdsa

A készitmény minbségi kovetelményei nem modosul-
hatnak, az 0j kiszerelés 0sszhangban van a termék haszna-
lati utasitdsdban jévahagyott adagolassal és a kezelés id6-
tartamdval; a valtoztatdis nem vonatkozik a parenteralis
készitményekre.

sz

31. A csomagoléanyag alakjdban torténd véltoztatds

Az 1j csomagoldéanyagban a készitmény minlsége és
stabilitisa nem valtozhat, a csomagoléanyag-termék kol-
csonhatdsok nem véltozhatnak meg.

32. A tablettdkon levd irott jelolések, a domborulat
(kivéve a bemetszést) vagy a kapszuldkon levd irott jelolé-
sek vdltoztatdsa

Az 1j jelzés nem okozhat OsszetéveszthetGséget mas
tablettdkkal vagy kapszuldkkal.

33. Tablettdk, kapszuldk, végbélkiipok, vagy hiively-
kipok alakjdnak vdltoztatdsa a készitmények min8ségi
Osszetételének €s dtlagos tomegének véltozdsa nélkiil

A kioldddasi profil nem valtozhat.

34. Rendelhet6ség, illetSleg forgalmazasi jogosultsag
véltozas

a) vénykoteles — vénymentes forgalmazas,

b) csak allatgydgyaszati készitmények forgalmazasara
jogosultak — szabad forgalmazas.

Az dllatgyogyaszati készitmény rendelhet6ségének mo-
dositdsdhoz igazolni kell, hogy a készitmény mddositott
forméaban torténd forgalmazdsa nem noveli az embereket,
allatokat vagy a kornyezetet érintd kockdzatot.

8. szdmii melléklet
a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

A forgalomba hozatali engedély II. tipusu (jelentds)
moédositasanak engedélyezéséhez sziikséges adatok
és a modositas feltételei

1. A hatdéanyag(ok) megvaltoztatdsa

a) Egy vagy tobb hatéanyag hozzdaddsa, beleértve a
vakcindk antigén Osszetevdit;

b) Egyvagytobb hatdéanyag elhagydsa, beleértve a vak-
cindk antigén Osszetevdit;

¢) A hatéanyag(ok) mennyiségi valtozasa;

d) A hatdéanyag(ok) helyettesitése mads sé (észter,
komplex) szdrmazékkal (azonos terdpids hatdssal);

e) Helyettesités mdas izomerrel, méds izomerek keveré-
kével, a keverék helyettesitése egy izolalt izomerrel (pl.
racemdt helyettesitése egy L vagy D forgatéképességli
enantiomerrel);

f) Bioldgiai eredetli anyag vagy biotechnoldgiai méd-
szerrel elGallitott termék helyettesitése mds szerkezeti
molekuldval; az antigén eldéllitdsakor haszndlt vektor mo-
dositdsa vagy mas forrasbdl eredé master sejtbank.

2. A terépias javallat megvaltoztatisa

a) Javallat hozzdaddsa eltér6 terdpids teriiletre, a
gyogykezelésre, diagndzisra vagy megel6zésre vonatkozdan;

b) Azjavallat megvaltoztatasa eltéré terdpids tertiiletre,
gyogykezelésre, diagndzisra vagy a megel6zésre vonatko-
zdan.

3. A terapias dozis, gyogyszerforma és az alkalmazas
moédjdnak valtoztatdsa

a) A bioldgiai hasznosithatésag megvaltozasa;

b) A farmakokinetika megvaltozasa (pl. a felszabadulas
ardnydnak megvaltozdsa);

c) A terdpias dézis megvaltoztatdsa;

d) Uj gybgyszerforma vagy a mar jévihagyott gyogy-
szerforma megvaltoztatasa;
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e) Uj alkalmazasi méd bevezetése; a) A célallatfajok korének kibdvitése vagy valtoztatasa;
Meg kell megkiilonboztetni intra-artérids, intravénas, b) Az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6 csokken-

intramuszkuldris, szubkutdn, parenterdlis és egyéb beaddsi | tése;

modokat; L o . - . c) A megfeleld kitiriilésdinamikai vizsgdlatok benyij-
Baromfi vakcinazaskor a 1égz&szervi, ordlis, okuldris tasa

(porlasztés) beadasi médokat azonos alkalmazasi formak- '

nak - tekintik. 5. Kedvtelésbdl tartott allatok kezelésére haszndlt 4l-
4. Az élelmiszertermel allatok kezelésére haszndlt 41- | latgyogydszati készitmények alkalmazisi feltételeinek val-

latgy6gyaszati készitmények alkalmazasi feltételeinek val- toztatasa

toztatdsai A kedvtelésbdl tartott allatfajok korének valtoztatasa.

9. szdmii melléklet a 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelethez

ALLATGYOGYASZATI  OLTOANYAG-, Telefon: (1) 260-3269

GYOGYSZER- ES TAKARMANY-ELLENORZO INTEZET Telefax: (1) 260-3269

Budapest X., Széllés u. 8. IKE. SZAM: oo

1475 Budapest 10, Pf. 318. Beérkezés id6pontja: ......cccevererncrnnnnee

Pharmacovigilance adatlap
a feltételezhetden az allatgyogyaszati készitmények okozta mellékhatasok bejelentésére

Diagndzis (kezelés oka, KINIKai tHNETEK): ..o.eoiiiiiiiieiiieieeee ettt ettt s e sa s st e et e e eseseeneesenes
A DELEESEE PIOZMOZISA: ..eeveuivenietiietietetteteteteteteste st ete st ete st ebesees e te st eseseeseneesenteseates e ses e eseneesenteseaees et eseesent et entebenees et eneeseneeseneesentesensns

Egyidejtileg alkalmazott készitmények (gydgyszeres takarmany is):

Késgitmé Alkalmazds
esﬁg,geny Gyérto Gyartasi szam Lejdrati id6 dezisiike, dllat rn(’)l djal . ayakorisdga idst :Ena.ma
POs sc 1m 1v 1p naponta -tol -ig
1.
2.
3.
4,
A mellékhatds ESzZIClESENEK IAGPONLIAT ..cuerveuiieeieeiieiee ettt ettt sttt e b et e st s te st e se st e be e e s et esessenesaeneeseneeseeene
A mellékhatdsjelentkezése és azutolsd alkalmazas KOZOtt eltelt idG: .....cooevieieieirieiee e
ATIALOK FAJA: ovooeeeeeeeeee e s e es e eees
hasznositdsa: tenyész — hizé — termeld (tej, tojds stb.) — kedvtelésbdl tartott allat
KEZEIt ATATOK SZAMA: ...eiiviieiieiieieeiiete ettt ettt ettt et et e et e bt et e s st e beessesseesseessesseenseessesseessesssesseenseanseassenseensesssanseensesseensennsensean
A mellékhatdsokat mutaté allatok
szama fajtija neme bioldgiai allapota* életkora testtomege

* Jvartalanitott, vemhes, laktacio.
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A mellékhatdsok leirdsa (hatdselmMaradaASIS): ....ccciiciieiiiiieieeeiie et ete ettt eetee et e ettt e e teeetee e bt e ebeeeseeesseeesseeeseeenseeeaseeesseeesseeseessreeses

Hataselmaradas esetén késziilt-e gy0gyszer-6rzékenységi VIZSZALAt: ......ccocooieivieirieiiiieieieieceeese et

A mellékhatasok kimenetele:

A nemkivdnatos hatds megsziintetésére

gybgykezelés nem tortént gybgykezelés
gybgyulas elhullds Ig?izif;gg ismeretlen gybgyulas elhullds Ig?izif;gg ismeretlen

Allatok szdma

(A maradandé elvéltozasok részletezését a Megjegyzés rovatban kérjiik felsorolni.)

Alkalmazta-e a készitményt kordbban ugyanazon dllatfajnal: igen nem
észlelt-e mellékhatdsokat: igen nem

hénydllaton: e

A készitménnyel kapcsolatba keriil6 emberen észleltek-e mellékhatdst: igen nem

| DTS 1 T LRSS

Az eldirt élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 betartdsa utdn kimutattak-e maradékanyagot: igen nem

ViZSZALAtT EIEAMENYEK: ....oiiiiiiiieieieie ettt ettt ettt et st et st et et et e st st e st st es e s ene et et es e e eseeseaessenteseesenessentssentesentesensenessenesseneas

Kornyezetkarosité hatdst megfigyeltek-e: igen nem

| DTS 1 T USRS

A laboratériumi vizsgdlati eredményeket mellékelem: igen nem 4ll rendelkezésre
A korbonctani vizsgélati eredményeket mellékelem: igen nem 4ll rendelkezésre

A kifogdsolt gydgyszerkészitményt mellékelem: igen nem

MeGIeZYZESEK, VEIETIENY: ..couiriiiiieiieiieiieieeieet ettt sttt bbbt s b e st b et s b e b et et et et et et et et e sbesbesbesbesbesbesbesbesbesbensenbens
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10. szdmii melléklet
a 36/2002. (1V. 29.) FVM rendelethez

No.: 03/0001
e
& dx}g Dr. Kobor Tédor
é%y;;',’“m Maganallatorvos
Nyilvantartasi szam: 1407
Székhely:
Tel.: Rendel: H—P.: 9"—15"

Rendeld cime: Sz.: 8" —12"

Alkalmazott gydgyszer: 200 i

Rp.

Kezelt dllat faja: ... dbszdm: ....... jelolkése: .........
Kora: ........ beadds médja: ... kezelésiido: ...............

TATOAS: vttt ens °C
AlAttATtO NEVE: .oovieuieeieiieteeeeeeieete ettt et re e s
CHIMIE. oottt ettt ettt et e et eete e e e beeae e e teeanennenns

allatorvos

A kezeléssel kapcsolatos tudnivaldkat tudomdsul vettem.

allattarté

* élm. elii. vdrakozdsi idG: a gydgyszer alkalmazdsa és a kezelt dllat
levdgdsa, illetve termékének fogyaszthatsdga, illetve feldolgozhat6-
sdga kozott elbirt idGtartam.

A receptet 3 évig meg kell Grizni!

A honvédelmi miniszter
és a beliigyminiszter
30/2002. (IV. 29.) HM—BM
egyiittes rendelete

a sorkatonai szolgalatbol leszerelok egyszeri
pénzjuttatasarol szolo 26/1992. (XII. 11.) HM—BM
egyiittes rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl

A honvédelemrdl sz616 1993. évi CX. torvény 10. §-dnak
g) pontjaban kapott felhatalmazds alapjan — figyelemmel
a hadkoteles katondk szolgélati viszonyardl szol6 1996. évi
XLIV. torvény 146. §-a (2) bekezdésének c¢) pontjara is —
a kovetkezdket rendeljiik el:

1. §
A sorkatonai szolgalatbol leszerel6k egyszeri pénzjutta-

tasarol szo6lé 26/1992. (XII. 11.) HM—BM egyiittes rende-
let a hatdlyat veszti.

2.8

Ez a rendelet a kihirdetése napjan 1ép hatalyba. A ha-
talybalépését kovetd 60. napon e rendelet hatdlydt veszti.

Dr. Szabo Jdnos s. k.,

honvédelmi miniszter

Dr. Pintér Sdndor s. k.,
beliigyminiszter

A kozlekedési és viziigyi miniszter
23/2002. (IV. 29.) Ko ViM
rendelete

az orszagos kozutak kezelésének szabalyozasarol szol6
6/1998. (I11. 11.) KHVM rendelet médositasarol

A koziti kozlekedésrdl szo16 1988. évi L. torvény 48. §-a
(3) bekezdése b) pontjanak 4. alpontjaban kapott felhatal-
mazds alapjdn a kovetkezdket rendelem el:

1.§

Az orszdgos kozutak kezelésének szabdlyozdsardl szolo
6/1998. (III. 11.) KHVM rendelet (a tovdbbiakban: R.)
1. §-a (2) bekezdésének b) pontja helyébe a ko vetkezd ren-
delkezés 1€p:

[(2) A rendelet hatdlya]

,»b) az orszdgos kozutakra, azok tartozékaira és mfitar-
gyaira, az orszagos kozithdlézat folyam- és foly6hidjain
1év6 gyalog- és kerékparutakra, azok fel- és lehajté ram-
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pdira, az orszagos kozutak teriiletén 1év6 és a kozitkezels
kezelésében 4ll6 gyalog- és kerékparutakra azok fel- és
lehajté rampdira (a tovabbiakban: kozutak), valamint”
(terjed ki.)

2.8

Az R. 1. §-4nak (4) bekezdése helyébe a kovetkez6 ren-
delkezés 1€p:

»(4) A kozutak kezelGinek egyéb — a kozutak nem
kozlekedési céld igénybevételével, a kozutakat érint6 tevé-
kenységek végzésével, 1étesitmények elhelyezésével, a koz-
uti forgalmi rend szabdlyozéasaval, a hidvizsgalattal, a meg-
hatarozott kozuti jarmiivek kozlekedésével kapcsolatos,
valamint a vagyonkezelési — feladataira az azokra vonat-
koz6 kiilon jogszabéalyok rendelkezései az iranyadok.”’

3.8

(1) AzR. 5. §-d4nak (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd
rendelkezés 1€p:

(1) Az orszdgos kozutak meghatdrozott szolgaltatdsi
kategéridba valé sorolasit a Kozlekedési és Viziigyi
Minisztérium (a tovabbiakban: K6ViM) végzi.”

(2) AzR. 5. §-4nak (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd
rendelkezés 1€p:

,»(2) Az orszdgos kozutak kozitkezelési szolgaltatdsi
osztalyba sorolasat a K6ViM végzi.”’

(3) AzR. 5. §-d4nak (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd
rendelkezés 1€p:

»(3) Az orszdgos kozithaldzat iizemeltetési és fenn-
tartasi feladatainak, valamint a nyilvantartisi és ellen-
6rzési feladatoknak az ellatdsara biztositott fedezetrdl
kiilon jogszabdlyok' rendelkeznek.”’

(4) AzR.5. §-d4nak (4) bekezdése helyébe a kdvetkezd
rendelkezés 1€p:

»(4) Az orszagos kozithdlézat tizemeltetési és fenntar-
tasi feladatai végzésére sz6l6 dllami megrendelések, illetve
szerz6dések elokészitésére, a teljesitések ellendrzésére
vonatkozé elGirdsokat kiilon jogszabaly” tartalmazza.”’

4.8

Az R. a kovetkezd 7. §-sal egésziil ki:

,»7. § Ez a rendelet a Magyar Koztarsasag és az Eurdpai
Kozosségek és azok tagdllamai kozott tarsulds 1étesitésérdl
sz016, Briisszelben, 1991. december 16-4n aldirt Eurdpai

' A koziti kozlekedésrdl sz616 1988. évi 1. torvény 33. §-dnak (2) be-

kezdése és az Utfenntartdsi és -fejlesztési célelGirdnyzathoz kapcsol6dé
feladatok szabdlyozasardl sz6l6 12/1999. (III. 11.) KHVM rendelet.

2 Az Utfenntartdsi és -fejlesztési céleldiranyzathoz kapcsolddo fel-
adatok szabdlyozdsar6l szolé 12/1999. (III. 11.) KHVM rendelet.

Megallapodéds targykorében, a megallapodast kihirdeté
1994. évi 1. torvény 3. §-dval osszhangban — a kozutak
tekintetében — az Eurépai Kozosségek kovetkezd jog-
szabdlyaival Osszeegyeztethet§ szabdlyozdst tartalmaz:

— aTandcs 1108/70/EGK rendelete kozlekedési palyak
kiadésaira vonatkoz6 konyvvitel bevezetésér6l a vastt, a
kozut és a belvizi hajozas teriiletén,

— a Tandcs 1384/79/EGK rendelete a
1108/70/EGK rendeletének mddositasarol,

— a Bizottsdg 2598/70/EGK rendelete a Tandcs
1108/70/EGK rendeletének 1. fiiggelékében elbirt szamo-
lasi formula kiilonféle rovataiba felveendS tételek meg-
hatdrozasarol.”

Tanécs

5.8

Az R. melléklete (Az Orszdgos Kozutak Kezelési
Szabalyzata, a tovibbiakban: OKKSZ) és fiiggeléke e ren-
delet melléklete szerint modosul.

6.§

(1) Ez a rendelet — a (2) bekezdésben meghatdrozott
kivétellel — 2002. majus 1-jén 1ép hatédlyba.

(2) Az OKKSZ 2.2.9.1.2. pontja a Magyar Koztarsasag-
nak az Eurépai Uni6hoz torténd csatlakozdsardl szolo
nemzetkozi szerz6dést kihirdetd torvény hatdlybalépé-
sének napjan 1ép hatélyba.

(3) Az OKKSZ 2.2.9.1.3. pontja a Magyar Koztarsasag-
nak az Eurépai Uniéhoz torténd csatlakozdsardl szolo
nemzetkozi szerz6dést kihirdet§ torvény hatdlybalépésé-

nek napjan hatalyat veszti.

Dr. Fénagy Jdnos s. k.,

kozlekedési és viziigyi miniszter

Melléklet
a 23/2002. (1V. 29.) K6ViM rendelethez

[Melléklet
a 6/1998. (Ill. 11.) KHVM rendelethez]

1. Az OKKSZ 1.2. pontja helyébe a kovetkezd rendel-
kezés 1€p:

,»1.2. A feladatok elvégzésének szinvonalat a szolgalta-
tdsi osztdlyokon belil az OKKSZ hiarom kategériaba
sorolja:

»A”" — az OKKSZ-ben meghatdrozott feladatok teljes
korli és maradéktalan végrehajtdsa,

,,B”’ — a Fiiggelék II.2. pontja szerinti — a Ko6ViM,
illetve az Allami Koziti Miiszaki és Informaciés Kozhasz-
nd Térsasdg (a tovabbiakban: AKMI Kht.) altal a Szerz6-
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désben egyértelmiien rogzitett — egyes feladatok csokken-
tett mértéki és gyakorisagi végrehajtasa, a tovabbi felada-
toknak az OKKSZ szerinti szinvonalon torténé megvald-
sitasa mellett,

,,C7 — a Fiiggelék II.1. pontjdban meghatdrozott fel-
adatcsoportoknak az OKKSZ szerinti szinvonalon torténd
végrehajtdsa. Valamennyi tovdbbi — a Fiiggelék II.2. pont-
ja szerinti — feladat ellatdsdnak szinvonalat az orszagos
koziathalozat miikodéképességének megdrzése mellett a
Szerz8dések tartalmazzdk.

A Fiiggelék meghatdrozza azokat a feladatokat és fel-
adatcsoportokat, amelyeket valamennyi kategéridban azo-
nos szinvonalon, folyamatosan kell ellatni, illetve azokat a
feladatokat, amelyeknek ellatdsa a forgalom biztonsagat és
az uthalézat miikodSképességét kozvetleniil nem befolya-
soljak, de az orszdgos kozutak és kornyezetiik esztétikai
megjelenését, kulturdltsigat, a kozlekedSk részére bizto-
sitott szolgdltatdsok szinvonaldt meghatdrozzak.

A szolgéltatdsok szinvonaldnak meghatdrozdsat a
Ko6ViM illetékes szakirdnyitasi szerve altal évenként feliil-
vizsgélt és jovdhagyott jogcimrendszer tartalmazza. A fe-
lilvizsgalatot a targyévet megel6z6 év november 15-€ig
kell elvégezni.”’

2. AzOKKSZ 2.2.2. pontja helyébe a ko vetkezd rendel-
kezés 1€p:

,,2.2.2. Miszaki szakaszos adatok:

— a koziat azonosité adatai,
a kozit halézati szerepkorének, teriileti elhelyezke-
désének adatai,

— akozat kornyezeti adatai (szakasz, terepjelleg, talaj-
fajta stb.),

— az ut geometriai adatai (helyszinrajz, magassagi
adatok),

— a keresztszelvényi adatok,

— a palyaszerkezet adatai,

— a felszini viztelenités adatai,

— akozvilagitas adatai,

— a helyi kozutak részét képezd kerékparutak adatai,

— a helyi kozutak részét képezd jardak adatai,
a kozmtioszlopok és a fasorok, facsoportok, h6véds
erds- és cserjesdvok adatai,

— azutak menti falak (tdm- és bélésfalak, zajvédé falak
és berendezések stb.) adatai,

— azelvalaszt6 savok adatai,

— atomegkozlekedéssel érintett utszakaszok adatai.”

3. AzOKKSZ 2.2.3. pontja helyébe a kovetkezd rendel-
kezés 1ép:

,,2.2.3. Miszaki pontszeri adatok:

— acsomdépontok adatai,

— atomegkozlekedési jarmitivek megalldinak adatai,

— ahidak és az atereszek adatai,

— akozmiialagutak adatai,

— a kompok, révek és a pontonhidak adatai,

— a pihendhelyek és a varakozoéhelyek adatai (az tt-
kezel6 kezelésében),

— az ut feletti merev athidalas adatai,

— amiemléki védettségli mitargyak és miiszaki emlé-
kek adatai,

— acsatlakoz6 utak adatai,

— a gyalogos-dtkelShelyek adatai,

— avadatjardk adatai,

— akerékpdros atvezetés adatai.”

4. Az OKKSZ 2.2.9.1. pontja helyébe a kdvetkez6 ren-
delkezések 1épnek:

,,2.2.9.1. Az orszagos kozutakkal kapcsolatban felmeriild
raforditdsokat azok forrasatél fiiggetleniil kell nyilvan-
tartani. Az orszagos kozutak kezelSinek éves raforditasai
alapjan az orszagos kozutak utgazdalkodasi koltségadatait
és az orszdgos kozutak hasznélatira vonatkoz6 adatokat az
AKMI Kht. 4llitja dssze.

Az tutgazdilkodasi koltségadatokat a kovetkez6 bontds-
ban kell nyilvantartani:

— beruhdzasi kiadasok,

— folyé kiadasok (ezen beliil az utak burkolatanak
fenntartdsa, egyéb foly6 kiaddsok),

— altaldnos kiadasok.

2.2.9.1.1. Az orszdgos kozutak épitésére, kezelésére €s
fenntartdsara felhasznélt kolcsonoket, a kordbban felvett
kolcsonok torlesztésére és a kamatszolgdlatra forditott
pénzeszkozok felhaszndldasat évente elkiilonitetten kell
nyilvantartani.

2.2.9.1.2. Az orszdgos kozutakra vonatkozé tdrgyévet
megel6z6 utgazdalkodasi koltségadatokrdl és kolesonok-
16l és az orszdgos kozutak haszndlatir6l évente december
31-¢éig a KoViM tdjékoztatja az Eurdpai Bizottsdgot.

2.29.1.3. Az utgazdilkoddsi koltségadatok részletes
meghatdrozasa:

Beruhdzasi kiaddsok

A beruhazasi kiadasok kozzE tartozik minden olyan ki-
adas (a személyi allomannyal, illetve termékekre és harma-
dik személyek 4ltal nydjtott szolgéltatasokkal kapcsolat-
ban), amely a koziti 1étesitmények épitésével, bovitésével,
rekonstrukcidjaval kapcsolatos, ideértve az ilyen munkéla-
tokhoz kapcsolddé eseti kiadasokat és kutatdsi koltségeket
is. Ez a meghatdrozds azonban nem zarja ki azt, hogy a
nemzeti torvények rendelkezései értelmében egyes kisebb
beruhazasi kiaddsok a ,,foly6 kiaddsok’ kategoéridban sze-
repeljenek.

Foly6 kiadasok:

— utak burkolatdnak fenntartasa

Az tutburkolat-fenntartasi kiaddsok kozzé azok a kiada-
sok tartoznak, amelyek az utak terhelés elleni mechanikai
ellendllasdval kapcsolatos munkdkra vonatkoznak. Ide kell
sorolni a rugalmas és merev burkolatok javitasaval, illetve
a szilard burkolatszakaszok karbantartdsaval Osszefiiggd
kiaddsokat.

— egyéb folyo kiadasok

Az egyéb folyé kiadasok kozzé tartozik minden olyan
— azutak burkolatdnak fenntartdsara vonatkozo kiaddson
kivili — kiadds (a személyi allomannyal, illetve termé-
kekre és harmadik személyek altal nyujtott szolgéltata-
sokkal kapcsolatban), amely a kozit fenntartdsaval és iize-
meltetésével kapcsolatos.
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Altaldnos kiaddsok

Az éltalanos kiaddsok kozé tartozik a kozit létesitésével
és kezelésével megbizott adminisztrativ, feliigyeleti és
ellen6rzési részlegek valamennyi kiadasa, tovabbd az alta-
lanos adminisztrativ részlegek kiaddsainak az a része,
amely az infrastruktirdra terhelhet6. Idetartozik tovabba
minden olyan kiadds, amelyet nem vettek figyelembe a
szamlarendek egyéb kategdridi kozott. Az altalanos kiada-
sok koltségkategériaba az UKIG és az AKMI Kht. szaméra
a kiilon jogszabalyban®’ elsirt, a célelgirdnyzat mikodteté-
sével Osszefiiggd feladatok koltségei mellett az ttiigyi m-
szaki-gazdasagi szolgaltatasokkal Osszefiiggd kiadasok, va-
lamint az Allami Kozitkezels Kht.-k torzst6kéjének vagy
toketartalékanak az allami alapfeladatok ellatdsdhoz sziik-
séges beruhdzasok koltségeinek fedezetét kiegészité forra-
sok tartoznak.

A kozutakra forditott kiaddsokat a kovetkez6 bontas-
ban kell megadni:

— gyorsforgalmi utak
autopdlyak

= autbutak
— orszdgos kdzutak
= els6rendi féutak

masodrendii féutak
mellékutak.”

5. AzOKKSZ 3.1.1. pontja helyébe a ko vetkezd rendel-
kezés 1€p:

,»3.1.1. Az ttellenérnek megfeleld szakértelemmel, gya-
korlattal és lehetSleg kozépfoku szakiranyd végzettséggel,
de legaldbb az Orszagos Képzési Jegyzék® szerinti ttfenn-
tart6 szakmunkds bizonyitvinnyal kell rendelkeznie.
A kozutak biztonsagat veszélyezteté helyzetet, hidnyos-
sdgot az ttellenSrnek észlelés utdn a helyszinen koziti
jelzések alkalmazdsaval vagy mas mddon jeleznie kell, az
észlelt veszélyhelyzetet és a megtett intézkedést be kell
jelentenie az illetékes tizemmérnokségnek. Az ttellendr az
észrevételeit és intézkedéseit dokumentdlni koteles.”

6. Az OKKSZ 3.2. pontja helyébe a kovetkezd rendel-
kezés 1€p:
,»3.2. Az utellendrzés gyakorisaga

Szolgaltatasi Forgalomnagysdg Utellendrzés  gyakorisdga
osztaly ANF, E/nap legalabb

L — naponta kétszer

II—III. >8000 naponta

II—III. 5000—8000 kétnaponta

II—III. <5000 négynaponta

Iv. — négynaponta

V. >1000 kéthetente

V. <1000 havonta

VI—VIL — negyedévente

3 Az Utfenntartdsi és -fejlesztési céleldiranyzathoz kapcsoldédo fel-
adatok szabdlyozdsar6l szolé 12/1999. (III. 11.) KHVM rendelet.

4 Az Orszagos Képzési Jegyzékrol sz616 7/1993. (XII. 30.) MiM ren-
delet.

A szintbeni kozuti-vasuti keresztezéseket az utellen-
6rzés gyakorisiganak megfeleléen, de legalabb hetente
ellendrizni kell.

Az utellen6rzés megszervezésénél torekedni kell arra,
hogy az egyes szolgaltatdsi osztdlyokon beliil a lehetd leg-
hosszabb szakaszokat azonos gyakorisaggal ellendrizzék a
helyi adottsdgok ismeretében.

Az utellen6rzés programjat és az elvégzends feladato-
kat a kozit kezel6je hatdrozza meg.”’

7. Az OKKSZ 3.3. pontja helyébe a kovetkezd rendel-
kezés 1€p:

,»3.3. Az 1t és a hid allapotaért, tizemeltetéséért és fenn-
tartasaért felelés kozitkezelének meghatarozott id6-
szakonként, de legaldbb a tavaszi, illetve 6szi id6szakban
utbeutazast kell végeznie. Az utbeutazasra kotelezett fele-
16s személyek korét, a beutazds gyakorisagat kiilon szabaly-

P

zatban kell el6irni.”’

8. Az OKKSZ 3.4. pontja helyébe a kovetkez6 rendel-
kezés 1€p:

,»3.4. Az orszdgos kozit burkolatdnak és viztelenitésé-
nek 4llapotat a kozit kezel6jének évente egyszer meg kell

)

vizsgélnia és mindsitenie kell.”’

9. AzOKKSZ 3.5.1. pontja helyébe akovetkezd rendel-
kezés 1ép:

,,3.5.1. HidellenGrzés: a Duna- és Tisza-hidakon, vala-
mint a kritikus 4llapotd hidakon a kiilon jogszabalyban’
meghatdrozottak szerint utfenntarté szakmunkds altal a
forgalom biztonsaga érdekében végrehajtott vizsgalat.”’

10. Az OKKSZ 3.5.2. pontja helyébe a kovetkezd ren-
delkezés 1€p:

,,3.5.2. Hidszemle: a kiilon jogszabalyban® meghatiro-
zottak szerint félévente tartott hidvizsgdlat. A vizsgalattal
szakiranyd végzettséggel rendelkezé személy bizhaté meg,
a feladat elvégzéséért az illetékes tizemmérndkség vezetdje
felel6s. A vizsgélatrdl jegyzSkonyvet kell késziteni, amely-
ben rogziteni kell az észlelt hidnyossdgokat.”

11. Az OKKSZ 3.5.3. pontja helyébe a kovetkezd ren-
delkezés 1€p:

,,3.5.3. Hidvizsgélat: a kiilon jogszabalyban’ meghataro-
zottak szerint évente tartott vizsgélat. A vizsgalatot a hid
valamennyi szerkezeti elemére kiterjedd részletességgel
kell elvégezni. A vizsgalat végrehajtasaért a kozitkezel6k
hidmérnoke felel6s. A vizsgilatrdl jegyz6konyvet kell ké-

sziteni, amelyben rogziteni kell az észlelt hidnyossidgokat.”’

5 A kozdti hidak nyilvintartdsardl €s miszaki feliigyeletérél szol6
1/1999. (1. 14.) KHVM rendelet (UT. 1—2.207. 1999. Miiszaki Szabdalyzat
5. pontja).

® A koziti hidak nyilvantartdsirdl és miszaki feliigyeletérdl sz616
1/1999. (1. 14.) KHVM rendelet a koziti hidak nyilvantartasardl és mi-
szaki feliigyeletérdl (UT. 1—2.207. 1999. Miiszaki Szabélyzat 6. pontja).

7 A koziti hidak nyilvantartdsirdl és miszaki feliigyeletérdl sz616
1/1999. (1. 14.) KHVM rendelet a koziti hidak nyilvantartasarél és mi-
szaki feliigyeletérdl (UT. 1—2.207. 1999. Miiszaki Szabélyzat 7. pontja).
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12. Az OKKSZ 3.5.4. pontja helyébe a kovetkez6 ren-
delkezés 1€p:

,,3.5.4. Hidak f6vizsgélata: a kiilon jogszabalyban® meg-
hatarozottak szerint kiils§ szakérté altal végrehajtott és
részletesen dokumentalt vizsgélat.”’

13. AzOKKSZ 3.8. pontja helyébe a kovetkez6 rendel-
kezés 1€p:

,»3.8. A kozut teriiletén levd fak allapotat szemrevétele-
zéssel kétévente legalabb egyszer meg kell vizsgélni és a
forgalomra veszélyes fak kivagasa irdnt intézkedni kell.”’

14. Az OKKSZ 4.1.1. pontja helyébe a kovetkez6 ren-
delkezés 1€p:

,,4.1.1. Az utburkolatot a II. és a III. szolgéltatdsi osztaly-
ba tartozé kozutak kiemelt szegéllyel ellatott atkelési sza-
kaszain a kortilményektdl fiiggben, de legalabb kéthavonta
kell tisztitani.”’

15. AzOKKSZ 4.2. pontja helyébe a kovetkez6 rendel-
kezés 1€p:

4.2, A kozit kezelje koteles a koziton keletkezett
forgalomra veszélyes helyzet megsziintetésérsl, sziikség
esetén annak jelzésérSl, az ttszakasz lezdrasar6l és a for-
galom elterelésérdl a veszélyhelyzet észlelését vagy be-
jelentését kovetben haladéktalanul intézkedni. A kozit-
kezel$ intézkedésérdl koteles a kiilon jogszabalyban® meg-
nevezett, az lizemeltetési és karbantartasi feladatok ellata-
sdra vonatkoz6 szerz8déseket el6készitd és teljesitésiiket
ellen6rz6 szervezetet tdjékoztatni.”

16. AzOKKSZ 4.4. pontja helyébe a kovetkez6 rendel-
kezés 1€p:

4.4, A forgalomirdnyité jelz&berendezések hibdit az
észleléstdl vagy a bejelentéstdl szamitott alabbi idGtarta-
mon belill el kell haritani, illetve a hibdk elhdritisit meg
kell kezdeni:

— izzdkiégés 24 6ran beliil,
— géphiba 48 o6ran beliil,
— detektor, egyéb jarmiiérzékeld

hibaja 7 napon belil.”

17. AzOKKSZ 4.5. pontja helyébe a kovetkez6 rendel-
kezés 1€p:

»4.5. A kozuti jelz6tdbldkat, a korlatokat és az egyéb
uttartozékokat a szolgaltatasi osztilyba sorolds alapjan, az
idGjarastol fiiggben, sziikség szerint, de az I., II. és
III. szolgéltatasi osztdlyba tartoz6 utakon legaldbb évi
2 alkalommal kell tisztitani.

A vezet6oszlopokat az idGjarastdl fiiggben, sziikség
szerint, de az I. szolgéltatdsi osztalyban legalabb évi 4, a

8 A kozidti hidak nyilvantartdsirdl €s miszaki feliigyeletérél sz6lo
1/1999. (1. 14.) KHVM rendelet a koziti hidak nyilvantartasardl és mi-
szaki feliigyeletérdl (UT. 1—2.207. 1999. Miiszaki Szabélyzat 8. pontja).

® Az Utfenntartdsi és -fejlesztési céleldiranyzathoz kapcsolddo fel-
adatok szabdlyozdsar6l szolé 12/1999. (III. 11.) KHVM rendelet.

II—III. szolgéltatdsi osztdlyban legaldbb évi 3, a tovabbi
szolgaltatasi osztdlyokban legaldbb évi 2 alkalommal kell
tisztitani.”

18. Az OKKSZ 4.6. pontja helyébe a kovetkez6 rendel-
kezés 1€p:

,,4.6. Burkolatjelek: A forgalom biztonsagos lebonyoli-
tasa érdekében biztositani kell a burkolatjelek lathatésa-
gat. Ennek érdekében a burkolatjeleket rendszeresen fel
kell djitani. A feleslegessé valt burkolati jelet a forgalmi
rend véltozasaval egy id6ben meg kell sziintetni.”’

19. Az OKKSZ 4.8. pontja helyébe a ko vetkez6 rendel-
kezés 1€p:

,»4.8. A padkan, az arokban, a rézsfifeliileteken, tovabba
a kozit hatdran beliili egyéb teriileten a forgalom bizton-
sagit zavaré novényzetet az észlelést vagy a bejelentés
valddisdganak ellenérzését kovetden haladéktalanul el
kell tavolitani.”

20. AzOKKSZ 4.15.1. pontja helyébe a kovetkezs ren-
delkezés 1€p:

,,4.15.1. 6rjératos utak: azok az utak, illetve utvonalak,
amelyeken az ut dllapotit a kozit kezelGje rendszeresen
ellen6rzi, a védekezés pedig — sziikség szerint — az 1t
teljes hosszan, rendszeresen, é&jjel-nappal, vegyi és/vagy
érdesit6 anyaggal torténik a sikossagtdl fiiggéen. A ho-
eltakaritds sordn ezek az utak els6bbséget élveznek.

Az Orjaratos rendszerbe tartoznak az I., II., III. és
—indokoltsdgesetén —a IV.szolgaltatasi osztalyba sorolt
kozutak.”’

21. AzOKKSZ 4.16. pontjinak els6 két mondata helyébe
a kovetkezd rendelkezés 1ép:

L4.16. A téli ttiizemeltetés sordan az 1., II., III. és
IV.szolgéltatasi osztalyba sorolt kozutakon aztellendrzé
szolgédlat mellett, egymdst kiegészitve az Orjdratos szoro-
gépek is végezhetnek téli utallapot ellenérzést. Az V. és
V1. szolgaltatasi osztdlyba sorolt kozutakon — elsGsorban
az utellenérz szolgalattal végrehajtva — az ttellenSrzés
gyakorisagat igény szerint kell meghatarozni.”

22. Az OKKSZ 4.20. pontja helyébe a kdovetkez6 ren-
delkezés 1€p:

,,4.20. Elemi kéar esetén arviz, foldrengés, jelentGs
vihar stb. — az OKKSZ el6irdsai nem alkalmazhatdk. Ilyen
esetben a kozit kezelGje gondoskodik a soron kiviili tt- és
hidellen6rzésekr6l, a forgalmat akaddlyozé vagy veszélyez-
teté koriilmények jelzésérdl €s a stirg6sségi sorrend szerinti
helyreallitasokrél. A kozitkezeld intézkedésérSl koteles a
kiilon jogszabalyban'® megnevezett, az lizemeltetési és kar-
bantartasi feladatok ellatdsara vonatkozd szerzddéseket
el6készitd és teljesitésiiket ellendrzd szervezetet soron ki-
viil tdjékoztatni.”’

10" Az Utfenntartdsi és -fejlesztési célelGiranyzathoz kapcsolodoé fel-
adatok szabdlyozdsar6l szolé 12/1999. (III. 11.) KHVM rendelet.
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23. Az OKKSZ 5.1.2. pontja helyébe a kovetkezd ren-
delkezés 1€p:

,»5.1.2. Az utpadkik és a vizelvezet6 rendszerek fenn-
tartdsa.

A kozitkezeld altal oOsszedllitott éves javitdsi program
szerint el kell végezni azokat a fenntartdsi munkakat, ame-
lyek a burkolatrdl és a padkar6l a viz arokba jutdsat, majd
onnan a tovabbfolydsat biztositjadk. Ennek érdekében a
felmagasodott padkaszakaszokat le kell nyesni, a kijaré-
dott, godros vagy laza padkat fel kell tolteni, az arok és a
rézstioldal kimosdsat ki kell javitani. A viztelenit§ arok
sziikséges méretli keresztszelvényét, a burkolt drkok és zart
vizelvezet6 rendszerek miikodését biztosité feladatokat az
éves kozhaszni vdllalkozdsi szerz6désben kell rogziteni
mind a lakott, mind a lakott teriileten kiviili szakaszokra
vonatkozdan.”’

24. AzOKKSZ 5.3. pontja helyébe a kovetkezd rendel-
kezés 1€p:

,,9.3. A hidak és miitargyak fenntartdsa.

5.3.1. A hidak és a miitargyak (felszerkezet, alépitmény,
hidtartozékok, pdlyaburkolat, szegély, hidkdrnyezet)
hibdinak kijavitasa fenntartasi szempontb6l lehet:

— 2. fokozati: a hid allékonysagat vagy a forgalom
biztonsagat veszélyezteté hibak kijavitdsa, tovabba a hidak
védelmét szolgadld berendezések (védSkapuk) kijavitasa,
1. fokozatd: a hid leromlédsi folyamatat gyorsito
hibdk kijavitasa.

Hidak és Szolgaltatdsi osztdlyok

mitargyak

hibdinak L 1L ‘ III. INA V. ‘ VI—VIL
fokozatai Az észlelést6l vagy bejelentéstdl fiiggden legkésGbb
2. fokozat | 1 nap ‘ 2 nap ‘ 3 nap ‘ 10 nap ‘ 30 nap ‘ 30 nap
1. fokozat | éves javitdsi program szerint

5.3.2. A hidnak nem mindsiil6 miitargyak fenntartdsa.

A hibdk fokozatai:

— 2. fokozat: a kozlekedés biztonsagit veszélyeztetsd
sériilt vagy hidnyz6 elemek (korlatok, 1épcsék szerkezeti
részei) helyredllitasa,

— 1. fokozat: az elhasznaldédasbdl eredd feliileti hibék,
repedések, fugdk, jardacsatlakozasok stb. kijavitdsa.

A hibdk kijavitdsanak id6kovetelményei azonosak az
5.3.1. pontban foglaltakkal.”’

25. Az OKKSZ 5.4.2. pontja helyébe a kovetkezd ren-
delkezés 1€p:

»3.4.2. A forgalomiranyité jelz6berendezések megfeleld
miiszaki allapotdnak biztositdsa érdekében:

— a forgalomirdnyit6 berendezést (a vezérl6berende-
z€st, azok egységeit, a jelzéstechnikai felépitményt) évente
legaldbb 3-szor,

— a gyalogos bejelentkezését érzékeld berendezést
évente legaldbb 3-szor,

— ajarmiiérzékelSket évente legalabb 3-szor,

— afazisterv szerinti mikodést évente legalabb 1-szer,

— aperidédusidGket évente legaldabb 1-szer,

— aprogramvalté 6ra miikodését havonta,

— asarga villog6 tizemmédot havonta
kell ellendrizni.

Az ellen6rzések idGpontjat és az azok soran tett megal-
lapitasokat, valamint az el6z6 ellendrzés soran tett észre-
vételekkel kapcsolatos intézkedéseket dokumentdlni kell.

A jelz6lampék izzo6it évente legalabb 1 alkalommal ki
kell cserélni.”’

26. Az OKKSZ 5.4.6. pontja helyébe a kovetkezd ren-
delkezés 1€p:

,,9.4.6. A burkolati jelek festése.

A burkolati jeleket a kiilon jogszabdlyok," valamint a
4.6. pontban leirtak szerint kell 1étesiteni.

A 1II. és III. szolgaltatasi osztilyba sorolt utakon vala-
mennyi kijelolt gyalogos-atkelShely burkolati jelének,
valamint a csomdpontok kézi jeleinek (a tovabbhaladas
irdnyat jelzd nyilak, a megéllas helyét vagy az elsGbbség-
adasi kotelezettséget jelzd burkolatjelek) éllapotat (lat-
hatésdg, fényvisszavers képesség stb.) évente két alkalom-
mal (dprilis 1.—mdjus 31. és oktdber 1.—november 10.)
meg kell vizsgdlni, és ennek alapjan a feldjitast el kell
végezni.”’

27. Az OKKSZ 3.5.5. pontja hatalyat veszti.

28. Az R. Fiiggeléke 1. Fogalommeghatarozasok cimi
része 1.1. pontjanak k) alpontja helyébe a kovetkezd ren-
delkezés 1€p:

,»k) Az ut tartozéka: a vdrakozohely, a vezetSoszlop, a
korlat, az utfenntartdsi és kozlekedésbiztonsigi célokat
szolgalé miiszaki és egyéb 1étesitmény, berendezés (segély-
kér6 telefon, pihendhely), a zajarnyékold fal és toltés, az
ut kezelGje altal 1étesitett hovéds erddsav, fasor vagy cser-
jesav (védelmi rendeltetésti erdd), valamint a kozit hata-
ratél szamitott két méter tavolsdgon beliil iiltetett fa, az
Osszefiiggd tizemi gylimolcsoshoz tartozé fak kivételével.”’

29. Az R. Fiiggeléke II. pontjdnak szovege helyébe a
kovetkezd szoveg 1€p:

1L A kozitkezelSi tevékenységek besorolasa a miiszaki
felhasznélasi jogcimek szerint™’

30. Az R. Fiiggelékének II. 1. pontja a kovetkezd
1.3.4.7. és 1.3.4.8. ponttal egésziil ki:

,,1.3.4.7. ﬁtmeteorolégiai allomasok tizemeltetése’’

,,1.3.4.8. Intelligens kozlekedési informdacids rendsze-
reket segité berendezések iizemeltetése.”’

31. Az R. Fiiggelékének II. 2. pontja a kovetkezd
2.2.1.8. és 2.9. ponttal egésziil ki:

,,2.2.1.8. Mozgoémérlegeléshez sziikséges tertiletek fel-
Ujitasa, javitasa.”’

,,2.9. Hasznalaton kiviili bitumentarolok megsziintetése”

1 Azutak forgalomszabdlyozasarol és a koziiti jelzések elhelyezésérdl

sz016 20/1984. (XII. 21.) KM rendelet, az utburkolati jelek tervezési és
1étesitési eldirdsairdl sz616 11/2001. (I11. 13.) K6 ViM rendelet.
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lll. rész HATAROZATOK

A Miniszterelnok hatarozatai

A Miniszterelnok
17/2002. (IV. 29.) ME
hatarozata

kormanyzati f6tisztviselok kinevezésérol

A koztisztvisel6k jogdllasdardl szo16 1992. évi XXIII. torvény (a tovabbiakban: Ktv.), valamint egyéb torvények
modositasardl sz6l6 2001. évi XXXVI. torvény 33. §-dval modositott Ktv. 31/A. § (2) bekezdése alapjan

dr. Lengyel Gyorgyit és

dr. Sziics Gdbort

2002. mércius 1-jei hatallyal

korményzati f6tisztviselvé

kinevezem.

Budapest, 2002, mércius 1.

Tagdijak

L e

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

KOZLEMENYEK,

V.resz | R DETMENYEK

A Magyar Igazsag és Elet Partja 2001. évi pénziigyi beszimoléja

Bevételek

Allami koltségvetésbdl szdarmazé timogatas
Képvisel6csoportnak nydjtott 4llami tdmogatds

Egyéb hozzdjaruldsok, adomanyok

4.1. Jogi személyektdl

4.2. Jogi személyeknek nem mindsiild gazdasagi tarsasdgoktol

4.3. Maginszemélyektdl

5. A part altal alapitott vdllalat és kft. nyereségébdl szarmazo bevétel

6. Egyéb bevételek

Osszes bevétel a gazdasagi évben:

Ezer forintban

6397
234000
3556
35
22
3499
5531
249 484
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Kiaddsok
1. Tamogatds a part orszaggyiilési csoportja szdmara —
2. Tamogatés egyéb szervezetnek 90 089
3. Vallalkozas alapitdsara forditott 6sszegek —
4. Miikodési kiadasok 20311
5. Eszkozbeszerzés 3595
6. Politikai tevékenység kiaddsa 44 995
7. Egyéb kiaddsok 211
Osszes kiadds a gazdasagi évben: 159 201

Csurka Istvdn s. k.,
elnok
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KOZLEMENY

A Magyar Hivatalos Kézlénykiadd a Magyar Kézlény kiilbnszamaként megjelentette az

~1990. EVI XClIl. TORVENY AZ ILLETEKEKROL
ES A KAPCSOLODO FONTOSABB JOGSZABALYOK

cimd, A/4 formatumu, 56 oldal terjedelm( kiadvanyt.

A kiadvany az illetékekrdl szold 1990. évi XCIIl. térvény 2002. januar 1-jétél hatalyos szdvegét, az
illetékekrol szold 1990. évi XClIl. térvény modositasardl, valamint a hiteles tulajdonilap-masolat igazgatasi
szolgaltatasi dijarol szolo 1996. évi LXXXV. térvény kivonatos szdvegét, az illetékekkel kapcsolatos
Ugyiratok kezelésérdl, az illetékek kiszabasardl, elszamolasardl és kényvelésérdl szolo 32/1999. (XIl. 22.)
PM rendeletet, az Uj illetékbélyegek forgalomba hozatalardl sz616 18/2000. (V. 9.) PM rendeletet, tovabba
az illeték megallaptdsanak mell§zésérdl sz6ld 18/1999. (VIII. 18.) PM rendeletet és 40/2001. (XI. 7.) PM
rendeletet tartalmazza.

A kézirat lezarva: 2001. december 7-én.
Ara: 560 Ft afaval.

A megrendeléseket a Magyar Hivatalos Kézlénykiad6 cimére (1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6.)
lehet feladni. Fax: 338-4746 vagy 267-2780.

MEGRENDELOLAP

Megrendeljuk az

~1990. EVI XClIl. TORVENY AZ ILLETEKEKROL
ES A KAPCSOLODO FONTOSABB JOGSZABALYOK

cimd kiadvanyt ................. példanyban.

AMEGIENdEIS (CEQ) NEVE: ...ttt b bt h et b e bt sae e e e s be s bt sae e besbeebeeae e e e seesbesreeneaneans
Cime (VAros, IANYROSZAM): ..ottt b et b e s b e b e b e s b e et e e e beeae e e e b e sbesaeeeannas
L0 (o= T F= == o A R
Az Uigyintéz0 neve, telefONSZAMA: ......cooiiiiii e e e
A megrendeld (C€g) bankSZAMIASZAMA: .......ccceociiiiiiiieii e e e

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakdltséggel egyiitt, a szallitast kdvetd szamla kézhez-
vétele utan, 8 napon belill a Magyar Hivatalos Kézlénykiadonak a szamlan feltiintetett pénzforgalmi
jelz6szamara atutaljuk.

Keltezés: ..o

cégszer( alairas
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KOZLONY

KULONSZAM

AMUNKA TORVENYKONYVE
(1992. évi XXIL torvény)

A modositdsok kihirdetését kovetben megjelent Magyar Kozlony-kiilonszdm a Munka Torvénykonyvét mar
az aktudlis, eurdpai jogharmonizdciés célu (2001. julius 1-jén hatdlyba lépett) véltozdsokkal egységes szer-
kezetben tartalmazza.

Ara: 728 Ft 4fdval.

MEGRENDELOLAP

L] Megrendelem a Magyar Kozlony-kiilonszdmot (A Munka Torvénykonyve) ............ példanyban.
Ara: 728 Ft + postakoltség. A befizetéshez szamlat kérek/csekket kérek. (A megfelelst kérjiik aldhtizni.)

Megrendel6 neve:

MegrendelS cime:

Datum: Alairas:

Megrendelését kiildje el a Magyar Hivatalos Kozlonykiadé postacimére: 1394 Budapest, Pf. 361.
Fax:267-2780 vagy 338-4746. A kiadvdny megvasarolhaté a kiad6 kozlonyboltjaban (1085 Budapest, Somogyi
Béla u. 6.) és az elektronikus kdzlonyboltban (www.mhk.hu/kozlonybolt) is.
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KOZLEMENY

A Magyar Hivatalos Kézlénykiadd a Magyar Kézlény kiilbnszamaként megjelentette az

_1959. EVIIV. TORVENY ) o
A MAGYAR KOZTARSASAG POLGARI TORVENYKONYVEROL
ES AZ 1952. EVI lll. TORVENY
A POLGARI PERRENDTARTASROL

cimd, A/4 formatumu, 232 oldal terjedelmi kiadvanyt.

Akilénszam az 1959. évi V. térvény és az 1952. évi lll. térvény 2002. januar 1-jétél hatalyos szévegét
tartalmazza.

A kézirat lezarva: 2002. januar 15-én.
Ara: 1372 Ft afaval.

A megrendeléseket a Magyar Hivatalos Kézlénykiado cimére (1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6.)
lehet feladni. Fax: 338-4746 vagy 267-2780.

MEGRENDELOLAP

Megrendeljuk az

_1959. EVI IV. TORVENY ) o
A MAGYAR KOZTARSASAG POLGARI TORVENYKONYVEROL
ES AZ 1952. EVI lIl. TORVENY
A POLGARI PERRENDTARTASROL

cimd kiadvanyt ................. példanyban.

AMEGIENEIO (CEQ) NEVE: ..ottt ettt et e et e b ae e e e sbesbeeae e e e sbesbeene e e e sbesseaneensesbesseeneaeans
Cime (VAros, IANYROSZAM): ..ottt bt e e bt e b e b e s b e e e e e e besae et e b e sbesneeneaeas
L0 (o= T F= == o A OTR
Az igyintéz neve, telefONSZAMA: .....oc.i i et e e
A megrendeld (c€g) banKSZAMIASZAMA: .......cc.oiiiiiiiiiiieeee et s ee e

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakdltséggel egyiitt, a szallitast kdvetd szamla kézhez-
vétele utan, 8 napon belill a Magyar Hivatalos Kézlénykiadonak a szamlan feltiintetett pénzforgalmi
jelz6szamara atutaljuk.

Keltezés: ..o

cégszer( alairas
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KOZLEMENY
A Magyar Koézlény kilénszamaként megjelent az

l.
SZAMVITELLEL KAPCSOLATOS
JOGSZABALYOK

(2000. évi C. torvény a szamvitelr6l)

cim(, A/4 formatumu, 88 oldal terjedelm kiadvany.

A kézirat lezarva: 2001. oktdber 1.
Ara: 588 Ft afaval.

A megrendeléseket a Magyar Hivatalos Kozldnykiadé cimére (1085 Budapest,
Somogyi Béla u. 6.) lehet feladni. Fax: 338-4746 vagy 267-2780.

MEGRENDELOLAP
Megrendeljuk az
) .
SZAMVITELLEL KAPCSOLATOS
JOGSZABALYOK
(2000. évi C. torvény a szamvitelr6l)

cimd kiadvanyt ................. példanyban.

Amegrendeld (CEQ) NEVE: ..ottt e e sn e e e nne e
Cime (VAros, irANYROSZAM): ...ooieeeeceeee e
(] (o7 T = V=7 o [ E
Az Ugyintéz6 neve, telefONSZAMA: .......cooi i
A megrendel§ (cég) bankszamIaszama: ..........cooeeieriiiieniere e

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakoéltséggel egyitt, a szallitast kévetd
szamla kézhezvétele utan, 8 napon belll a Magyar Hivatalos Kézlénykiadénak a
szamlan feltintetett pénzforgalmi jelz6szamara atutaljuk.

Keltez@S: ...

cégszerd alairas
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KOZLEMENY

A Magyar Kézlény kilénszamaként megjelent a

.
SZAMVITELLEL KAPCSOLATOS
JOGSZABALYOK

cimd, A/4 formatumu, 416 oldal terjedelm kiadvany.

A kétet a szamvitelr6l sz6l6 2000. évi C. térvény végrehajtasara kiadott kormanyrendeleteket tartal-
mazza, igy a kullénb6z6 gazdalkodok (a biztositdk; a betétbiztositasi és az intézményvédelmi alapok,
valamint a befektetévédelmi alap; a befektetési alapok; a kockazatit6ke-tarsasagok és a kockaza-
titéke-alapok; a Pénztarak Garancia Alapja; az egyhazi jogi személyek; az APV Rt.; az arutézsde, az
értékpapirtézsde és az elszamoldhazak; az MNB; a magannyugdijpénztarak; az &nkéntes
nyugdijpénztarak; az allamhaztartas szervezetei; a hitelintézetek és a pénzigyi vallalkozasok; a
befektetési vallalkozasok; az 6nkéntes kdlcsonds egészség- és dnsegélyez6 pénztarak; a Magyar
Allamkincstar; illetve egyes egyéb szervezetek) beszamoldkészitési, kdnyvvezetési kotelezettségé-
nek sajatossagairdl, tovabba a felszamolas és a végelszamolas szamviteli feladatairdl rendelkez6
jogszabalyokat.

A kézirat lezarva: 2002. februar 20-an.
Ara: 2576 Ft afaval.

A megrendeléseket a Magyar Hivatalos Kézlénykiadd cimére (1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6.)
lehet feladni. Fax: 338-4746 vagy 267-2780.

MEGRENDELOLAP
Megrendeljuk a
1.
SZAMVITELLEL KAPCSOLATOS
JOGSZABALYOK
cimd kiadvanyt ................. példanyban.

AMEGIENEIO (CEQ) NEVE: ...ttt ettt ettt e b e st e reesbesb e e ae e b e abesbeemeeneesbesaeeneenbenbesseeneaeans
Cime (VAros, IANYROSZAM): ..ottt bttt b e e b e s b e e e e e e b e e bt et et e sbesaeesaeas
L0 (o= T F= == o AR
Az igyintéz neve, telefONSZAMA: .....cc.oii it ee
A megrendeld (C€g) banKSZAMIASZAMA: .......cc.oiiiiiiiiiieeee e b e ee e

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakédltséggel egyiitt, a szallitast kdvetd szamla kézhez-
vétele utan, 8 napon belill a Magyar Hivatalos Kézlénykiadonak a szamlan feltiintetett pénzforgalmi
jelz6szamara atutaljuk.

Keltezés: .....oveiii e

cégszer( alairas
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TiszteltElofizetok!

Tdjékoztatjuk Oniket, hogy a kiadénk terjesztésében levé lapokra sz616 eldfizetésiiket folyamatosnak tekintjiik. Csak akkor kell
vadltozdst bejelenteniiik a 2002. évre vonatkozo eldfizetésre, ha a példdnyszdmot, esetleg a cimlistdt modositjdk, vagy uj lapra
szeretnének eldfizetni(pontos szdllitdsi, név- és utcacim-megjeliléssel).

Azesetlegesmodositdstsziveskedjeneklevélbenvagy faxonmegkiildeni.

Felhivjuk szives figyelmiiket, hogy a lapszdllitdsrol kizdrolag az eldfizetési dij beérkezését kovetden intézkediink. Fontos, hogy az
eldfizetési dijakat a megadott 10300002-20377199-70213285 sz. szamldra utaljdk, illetve a kiado dltal kikiildott készpénz-dtutaldsi
megbizdsonfizessékbe.

Készpénzes befizetés kizdrolag a Kozlonyboltban (1085 Budapest, Somogyi B. u. 6.) lehetséges. (Levélcim: Magyar Hivatalos
Kozlonykiado,1394 Budapest 62. Pf. 357. Fax: 318-6668.)

A 2002. évi lapdrak

Magyar K6zlony 56 784 Ft/év | Magyar Kozigazgatds 5376 Ft/év
Az Alkotménybirésag Hatdrozatai 10 752 Ft/év | Nemzeti Kulturdlis Alapprogram Hirlevele 2 688 Ft/év
Bényaszati Kozlony 2 688 Ft/év | Oktatasi Kozlony 13 776 Ft/év
Beliigyi Kozlony 14 448 Ft/év | Onkorményzatok Kozlonye 3360 Ft/év
Cégkozlony 59 136 Ft/év | Pénziigyi Kozlony 18 144 Ft/év
Egészségiigyi Kozlony 14784 Ft/év | Pénziigyi Szemle 13 104 Ft/év

Foldmiivelésiigyi és Vidékfejlesztési Ertesits 10416 Ft/év | Statisztikai Kozlony 7 728 Ft/év
Hatdrozatok Tara 13 104 Ft/év | Szocialis és Munkavédelmi K6zlony 10416 Ft/év
Hazi Jogtandcsado 2688 Ft/év | Turisztikai Ertesits 6 720 Ft/év
Hirkdzlési Ertesits 3696 Ft/év | Ugyészségi Kozlony 4 032 Ft/év
Hivatalos Ertesits 8400 Ft/év | Viziigyi Ertesits 7 392 Ft/év
Ifjiisagi és Sport Ertesits 2688 Ft/év |

Igazsﬁgugy] Kozlony 9 (072 Ft/év Elet és Tudomfmy 6 384 Ft/év
Gazdasagi és Foglalkoztatdsi K6zlony 13 776 Ft/év | Ludové Noviny 1 680 Ft/év
Kornyezetvédelmi Ertesits 8 064 Ft/év | Neue Zeitung 2 688 Ft/év
Kozlekedési és Viziigyi Ertesits 13 776 Ft/év | Természet Viliga 3696 Ft/év
Kulturdlis Kozlony 11088 F/év | Valosdg 4032 Frév

Kiilgazdasagi Ertesitd 11 424 Ft/év

Az drak a 12%-os dfdt is tartalmazzdk..

A Hazi J ogtanacsad6 cimi lap elGfizetésben megrendelhetd a Magyar Hivatalos Kozlonykiadé cimén:
Budapest VIII., Somogyi B. u. 6. 1394 Bp. 62. Pf. 357 vagy faxon: 318-6668, vagy a www.mhk.hu/hj internetcimen taldlhaté megrendelSlapon.
Telefon: 266-9290/234, 235 mellék.
Eves el6fizetési dija 2688 Ft afaval.

A CD-JOGASZ hatilyos jogszabalyok hivatalos szamitégépes gyiijteménye 2002. évi éves eléfizetési dijai:

Onall6 viltozat 48 000 Ft 25 munkahelyes hédldzati véltozat 96 000 Ft
5 munkahelyes halézati valtozat 64 000 Ft 50 munkahelyes hédldzati véltozat 112 000 Ft
10 munkahelyes hédldzati véltozat 80 000 Ft | 100 munkahelyes hdlozati valtozat 128 000 Ft

Egyszeri belépési dij: 6000 Ft. (Araink az 4fit nem tartalmazzak.)

Facsimile Magyar Ko6zlony. A hivatalos lap 2001. évfolyama jelenik meg CD-n az eredeti kiilalak meg6rzésével, de konnyen kezelhetGen.
Hatalyos jogszabalyok online elérése: a 3 naponta frissitett adatbdzis az interneten keresztiil érhetd el a www.mhk.hu cimen. Tovabbi
informacié kérhet6 a 06 (80) 200-723-as z6ldszamon.

Szerkeszti a Miniszterelnoki Hivatal, a szerkesztSbizottsag kozremiikodésével.

A szerkesztObizottsdg elnoke: dr. Bartfai Béla.

A szerkesztésért felelGs: dr. Miiller Gyorgy. Budapest V., Kossuth tér 1—3.

Kiadja a Magyar Hivatalos K6zlonykiad6. Felel6s kiado: dr. Korda Judit vezérigazgato.
Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6. Telefon: 266-9290.

El6fizetésben megrendelhetd a Magyar Hivatalos Kozlonykiadonal

Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6., 1394 Budapest 62. Pf. 357, vagy faxon 318-6668.

ElGfizetésben terjeszti a Magyar Hivatalos Kozlonykiado a FAMA Rt. kozremtikodésével. Telefon/fax: 266-6567.
Informacid: tel./fax: 317-9999, 266-9290/245, 357 mellék.

Példdnyonként megvasarolhaté a kiadé Budapest VIII., Somogyi B. u. 6. (tel./fax: 267-2780) szam alatti kozlonyboltjdban, illetve
megrendelhetd a www.mhk.hu/kozlonybolt internetcimen.

2002. évi éves eldfizetési dij: 56 784 Ft. Egy példany ara: 140 Ft 16 oldal terjedelemig, utdna + 8 oldalanként + 112 Ft.

A kiad6 az el6fizetési dij évkozbeni emelésének jogdt fenntartja.

HU ISSN 0076—2407

02.0835 — Nyomja a Magyar Hivatalos Kozl6nykiadé Lajosmizsei Nyomdéja. FelelGs vezetd: Burjan Norbert.




