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Ravimsooda voi vahetoote tootmine
Ja ette tootmine ning ravimsooda
veterinaarretsept
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Ravimsdoda maarus (EL) 2019/4 § ,_
S

+» Rakendatakse alates 28.01.2022

s Kohaldub:
* ravimsoo0da ja vahetoodete tootmine,
ladustamine ja transportimine;
* ravimsooda ja vahetoodete, sh imporditud (3 -
riik) ravimsooda ja vahetoodete turuleviimine ja
kasutamine;

* ravimsodda ja vahetoodete eksportimine (ei
kohaldata artiklid 9, 16, 17 ja 18).

Leltav: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ET/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R0004&qid=1644946853029&from=ET



S60daseaduse muudatused S s

% ravimsoota tohib valja kirjutada veterinaararst,

(4

kellele on veterinaarseaduse alusel antud
veterinaarteenuse osutamiseks vajalik
veterinaararsti kutsetegevuse luba;

ministri maarusega kehtestatakse ravimsooda
valjakirjutamise tapsemad nouded, sealhulgas
valjakirjutamiseks kasutatava ravimsooda
veterinaarretsepti sisu- ja vorminduded,
nimetatud veterinaarretsepti plangi valjastamise
korra ja plankide ule arvestuse pidamise nouded.



RAVIMSOOT
(tarnitakse loomapidajale retsepti Q
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Veterinaarravimi ja s0oda
Uhtlane segu

/\

Veterinaarravimi annust
sisaldav ravimsoot vastab
vahemalt
50 %-le paevasest
soOdaratsioonist kuivaine pohjal

Maletsejate puhul sisaldub
paevane veterinaarravimiannus
vahemalt 50 % taiendsooda
sees
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Mis ei ole ravimsodt ja millele S
Kohaldub veterinaarravimite
maarus (EL) 2019/6?

§

% Joogiveega loomale manustatav
veterinaarravim.

% SO0dale pihustatud voi puistatud
veterinaarravim.

s Kasitsi soota segatud veterinaarravim.
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Ravi kestus? S S

2 Ravi kestus vastab sooda sisse lisatud
veterinaarravimi ravimi omaduste
kokkuvottele.

*» Juhul, kui ravi kestus on kindlaks
Mmaaramata:
= ¢j uleta see uhte kuud:;
= antibiootilisi veterinaarravimeid
sisaldava ravimsooda puhul kahte
nadalat.



Ravimsdoda véljakirjutamine S

< Ravimso0da veterinaarretsept (retsept) valjastatakse
Uksnes parast veterinaararsti tehtud looma vOi
loomaruhma kliinilist labivaatust voi muud
nOuetekohast terviseseisundi hindamist ja uksnes
diagnoositud haiguse jaoks.

% FErandina voib valjastada:

= immunoloogilisi veterinaarravimeid sisaldava
ravimsooda veterinaarretsepti, kui diagnoositud
haigust ei esineg,

= mikroobivastase toimeta parasiidivastaseid aineid
sisaldava ravimsooda veterinaarretsepti, lahtudes
teadmisest, et loomal voi loomarihmal on
parasiidinakkus.



Ravimsooda veterinaarretsept
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% Ravimsooda veterinaarretsept peab

vastama veterinaarravimi ravimi omaduste
kokkuvottele, va selliste veterinaarravimite puhul,
mMis on ette nahtud kasutamiseks vastavalt
maaruse (EL) 2019/6 artiklile 112, 113 voi 114
(kaskaad).

“*Ravimso00ta ei kasutata sama ravimsooda
veterinaarretsepti alusel rohkem kui Ghe ravi
jaoks, va ravimsoot loomadele, keda ei peeta
toidu toomise eesmargil (v.a karusloomad).



Ravimsooda veterinaarretsept
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§

§

Ravimsooda veterinaarretsept sisaldab mh:

veterinaararsti ja ravimsooda tarnija nimi,
kontaktandmed, loa number;

valjastamise kuupaev, kordumatu
retseptinumber, retsepti aegumiskuupaev;
loomapidaja nimi ja kontaktandmed ning Uksuse
identifitseerimisnumber, kui see on olemas;
oomade identifitseerimisandmed (kategooria,
ik ja vanus) ja arv voi asjakohasel juhul
oomade kaal,;
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Ravimsooda veterinaarretsept S S

= ravitav diagnoositud haigus vOi haigus, mida ara
hoitakse immunoloogiliste veterinaarravimite vOi
mikroobivastase toimeta parasiidivastaste ainete
puhul;

= veterinaarravimi nimi ja muugiloa number,
sealhulgas toimeaine nimi voi toimeainete nimed;

= kui veterinaarravim on valja kirjutatud vastavalt
maaruse (EL) 2019/6 artikli 107 I6ikele 4
(metafulaktika), artiklitele 112, 113 voi 114
(kaskaad), siis sellekohane marge;
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Ravimsooda veterinaarretsept 8 §

veterinaarravimi ja toimeaine sisaldus (kogus
ravimsooda massiuhiku kohta);

ravimsooda kogus;

kasutusjuhend loomapidajale, sealhulgas ravi
kestus;

ravimsooda protsent paevaratsioonis voi
ravimsooda kogus looma kohta paevas;
toidu tootmise eesmargil peetavate loomade
ouhul keeluaeg, isegi kui see on null;
noiatused, mida on vaja, et tagada asjakohane
Kasutamine, sealhulgas mikroobivastaste
ainete vastutustundlik kasutamine.
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Kui kaua retsept kehtib? S s

Ravimsooda veterinaarretsept kehtib:

= kuni kuus kuud alates valjastamise
kuupaevast loomade puhul, keda el peeta
toidu tootmise eesmargil (v.a karusloomad);

= kuni kolm nadalat alates valjastamise
Kuupaevast toidu tootmise eesmargqil
peetavate loomade ja karusloomade puhul;

= mikroobivastaseid veterinaarravimeid
sisaldava ravimsooda puhul kehtib retsept
kuni viis paeva alates valjastamise
kuupaevast.



=

Millise juhul tohib loomale S
ravimsoota soota?

“ RavimsoOo0ta on lubatud kasutada Uksnes
diagnoositud haiguste raviks, mitte nende
ennetamiseks.

% RavimsoOota tarnitakse loomapidajale uksnes
ravimsooda veterinaarretsepti esitamisel.

% Tarnitud vOi ise toodetud ravimsoota tohib
oomapidaja kasutada uksnes vastavalt retseptile
ja sO0Ota uksnes retseptis kindlaksmaaratud
oomadele.

*» Loomapidaja tagab, et ei kasutata aegunud
ravimsoota.

§
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Mis on vahetoode? S s

% Vahetoode on uhe vdi mitme veterinaarravimi
homogeenne segu soodamaterjalide vOi
segasoodaga.

% Vahetoode on s00t, mida loomale otse s00ta ei tohi
Ja mida kasutatakse Uksnes ravimso0da
tootmiseks.

% Ravimso00t ja vahetoode peab olema toodetud
Uksnes veterinaarravimitest, mis on ravimso0da
tootmiseks loa saanud kooskdlas maaruses (EL)
2019/6 satestatud tingimustega.
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Ravimso0da ja vahetoote S

tootmine

% Ravimsoota vOib toota retsepti alusel loomapidaja
oma loomadele sootmiseks voi soodatootmise
tehases voi lilkuvas segamisuksuses.

% Vahetoodet vOib toota retsepti alusel loomapidaja
eesmargiga toota sellest ravimsoota oma
loomadele sootmiseks voi soodatootmise tehases.
ravimso0da ja vahetoote tootjal peab olema
tegevusluba ja tootmine peab vastama maaruses
kehtestatud nouetele.

“ Ravimsoo0ta ja vahetooteid on lubatud ette toota.

§
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Ravims00da ja vahetoote ette S

tootmine

% Ravimso0o0ta ja vahetoodet vOib toota ja turule viia
Ka enne retsepti valjastamist, aga tarnida
oomapidajale voib Uksnes retsepti esitamisel.

+» Ravimsoota voi vahetoodet on lubatud ette toota
uksnes soodatootmise tehases.

% Ravimso0da ja vahetoote ette tootmisel
jargitakse ravimsoodas vOi vahetootes sisalduva
veterinaarravimi ravimi omaduste kokkuvattes
esitatut.




Ravims00da ja vahetoote S :

turuleviimine

% RavimsoOota ja vahetooteid viiakse turule Uksnes
suletud pakendites voi mahutites, erandiks liikuvas
segamisuksuses toodetud ravimsoot, mis
tarnitakse otse loomapidajale.

> Turuleviidav ravimsoot ja vahetoode peavad olema
nduetekohaselt margistatud (ravimsooda maaruse
Il lisa ja maaruses (EU) nr 767/2009 satestatud
soodamaterjalide ja segasooda margistamise

nouded).

% Ravimsoota vOi vahetoodet voib turule viia, sh

tarnida soodakaitleja, kellel on asjakohane

tegevusluba.

L)

L)

4



&2

Lildusisene kaubandus ja import S S

% Teises likmesriigis toodetud ravimsoota voi
vahetooteid Eestis turustav soodakaitleja tagab,
et turustatav ravimsoot voi vahetoode sisaldab
veterinaarravimit, mille kasutamine on vastavalt
maarusele (EL) 2019/6 Eestis lubatud.

» Ravimsoo0ta vOi vahetooteid Eestisse importiv
soodakaitleja tagab, et konealuse ravimsooda voi
vahetoote tootmiseks kasutatud
veterinaarravimite kasutamine on vastavalt
maarusele (EL) 2019/6 Eestis lubatud.
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Mis on aegunud vOi kasutamata S
ravimsoot ja vahetoode?

% Ravimsooda margistusel esitatud sailivusaja
Uletanud sO0t on aegunud ravimsoot.

% Ravimsoot voib jaada kasutamata naiteks juhul,
KUI loomapidaja on saanud ravimso0ta suuremas
Koguses, kui ta retseptil margitud ravi jaoks
tegelikult kasutas.

% Jaatmeseaduse moistes on aegunud VOi
kasutamata ravimsoo0t ja vahetoode jaatmed,
mida kaideldakse kooskdlas jaatmeseaduses
ohtlike jaatmete kohta satestatud nouetega.
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Kes on selliste jaatmete S
tekitajaks?

% jaatmetekitajaks voib olla:
= |oomapidaja;
= ravimsooda vOi vahetoote ettetootja,
= ravimsooda vOi vahetoote vahendaja;
= |emmiklooma ravimsooda jaemuduja.

% Jaatmevaldaja vastutab, et nimetatud jaatmed
antakse Ule nbuetekohasesse kogumis-voi
kOrvaldamispunkti.
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Tanud kuulamast!

Eda Ernes
eda.ernes@agri.ee



