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Mazrus (EL) 2019/4 Q&8

Direktiiv 90/167/EMU asendatakse vahetult kohalduva
maarusega, mis kasitleb ravimsooda tootmist,
turuleviimist ja kasutamist.

Kohaldub:

“* ravimsooda ja vahetoodete tootmine, ladustamine ja
transportimine;

“* ravimsooda ja vahetoodete, sealhulgas
kolmandatest riikidest imporditud ravimsooda ja
vahetoodete turuleviimine ja kasutamine;

“* ravimsooda ja vahetoodete eksportimine
kolmandatesse riikidesse.

Maarust kohaldatakse alates 28. jaanuarist 2022.



Mis muutub? @
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Ravimsooda tootmise, turuleviimise ja kasutamise
pOhimoOtted jaavad Uldjoontes samaks.

Uus on:
*VvOima
*VvOima
*VvOima

us toota ravimsoota ka vahetootest;
us toota ravimsoota lemmikloomadele:
US ravimsoota ja vahetoodet ette toota;

“*mikroobivastase toimeainega ristsaastumise
piirmaarade kehtestamine mitte-sintsoodas;
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Mis muutub? S

“*ravimsooda ja vahetoote reklaami keeld, va
reklaamimine veterinaararstidele;

“*kasutusel peab olema susteem aegunud
vahetoodete ja ravimsooda vOi kasutamata
ravimsooda kogumiseks voi korvaldamiseks;

“*noue teavitada padevat asutust oma tegevusest,
kui tegeletakse lemmikloomadele ette nahtud
ravimsooda jaemuugiga vOi soodetakse oma
loomadele ravimsoota.



Mis on ravimsoot?

Ravimsoot on:

“* S00da ja veterinaarravimite homogeenne
segu;

% veterinaarravimit sisaldav tais- voi
taiendsoot, mis on ilma edasise
tootlemiseta valmis otse loomale
sootmiseks;

% karjaravi puhul veterinaarravimite
suukaudse manustamise tapsem ja
ohutum viis.



Mis ei ole ravimsoot?

Ravimsoot el ole:

“* loomade joogivette segatud
veterinaarravim;

% s00dale puistatud/pihustatud
veterinaarravim;

% SOOta kasitsi segatud veterinaarravim.

Viimati nimetatud juhtudel on tegemist
veterinaarravimi suukaudse manustamisega, mille
puhul tuleb jargida veterinaarravimite maaruses
(EL) 2019/6 satestatud ndudeid.



P&hinduded

Ravimsooda veterinaarretsept valjastatakse
Uuksnes parast veterinaararsti tehtud looma voi
loomaruhma kliinilist labivaatust voi muud
nOuetekohast terviseseisundi hindamist ja uksnes
diagnoositud haiguse jaoks.

Erandid:
“* immunoloogilisi veterinaarravimeid sisaldava
ravimsooda veterinaarretsepti valjastamine;

“* mikroobivastase toimeta parasiidivastaseid
aineid sisaldava ravimsooda veterinaarretsepti
valjastamine.



Pohinouded

Soodakaitlejal peab olema tegevusluba,
kui tema ettevottes tegeletakse ravimsooda vOi
vahetoote tootmise, ladustamise, transpordi ja
turule viimisega.

Ravimsoota toodetakse:

% Uksnes veterinaarravimitest, mis on ravimsooda
tootmiseks loa saanud kooskolas
veterinaarravimite maaruses ((EL) 2019/6)

satestatud tingimustega;

“*vastavalt asjakohastele tingimustele, mis on
esitatud ravimsooda veterinaarretseptis.




Pohinouded

Ravimsoota tarnitakse loomapidajale
ravimsooda veterinaarretsepti esitamisel.

Valjakirjutatud ravimsoota kasutatakse vastavalt
ravimsooda veterinaarretseptile ja uksnes
loomadel, kelle jaoks retsept on valjastatud.

Ravimsooda importimise voi liidusisese
turustamise korral peab olema selles sisalduv
veterinaarravim sihtliikmesriigis kasutamiseks

lubatud.



AMRI valjakujunemise riski
vahendamine

“*mikroobivastase toimeainega ristsaastumise
piirmaarad mitte-sintsoodas;

“*mikroobivastaseid veterinaarravimeid
sisaldavat ravimsoota ei tohi kasutada
profulaktikaks, va teatavatel juhtudel, mis
puudutavad parasiidivastaseid aineid ja

immunoloogilisi veterinaarravimeid
sisaldavat ravimsoota.
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