4. Allateyogyaszati készitmények (kivéve oltdanyagok )

Megjegyzés: Ez a fiiggelék az oltbanyagok kivételével valamennyi, az Eurépai Uni6
81/851/EEC iranyelvének hatalya ala tartozo allatgydgyaszati készitményre vonatkozik. Az
oltdanyagok kiilon fliggelék targyat képezik.

Gyogyszeres takarmanyok eldéallitasara szolgdld gyogypremixek gyartisa

(A nemzetkozi szakirodalomban hasznalt ,,premix” kifejezés megfeleldje a vonatkozé magyar
jogszabaly alkalmazasaban ,,gydgypremix’.)

E paragrafus szempontjabdl,

gyogyszeres takarméany egy vagy tobb allatgydgyaszati készitmény és takarmany(ok)
keveréke, amely tovabbi feldolgozas nélkiil kozvetleniil felhasznélhato allatok
takarmanyozasara a gyogyszernek az Eurépai Uni6 65/65/EEC rendeletének 1(2)
bekezdése foglalt gyogyitd, megel6zo, vagy egyeb tulajdonsaga lapjan.

gybgypremix barmely allatgyogyaszati készitmény, amelyet abbol a célbdl gyartottak,
hogy a beldle atovabbiakban gyogyszeres takarmanyt allitsanak eld.

A gyogypremixek gyartasa nagy mennyis€gii novényi alapanyag felhasznalasaval jar, ami
nagy valoszinliséggel vonzza a rovarokat €s a ragcsalokat. Az tizemeket ugy kell tervezni,
berendezni és lizemeltetni, hogy a kockazatot a minimumra csokkentsiik (3.4. pont) és
rendszeres kartevo irtasi programot is kell alkalmazni.

Tekintettel arra, hogy a gydgypremixek gyartdsa soran nagy mennyiségii por keletkezik,
kiilonosen nagy figyelmet kell szentelni a keresztszennyezések kikiiszobolésének €s a
konnyt tisztithatésagnak (3.14. pont), példaul — ahol csak lehetséges - tomitett
szallitorendszerek és porelszivok beépitésével. E rendszerek beépitése azonban nem
jelenti azt, hogy nincs sziikség a gyartohelyek rendszeres takaritasara.

A folyamat azon elemeit, amelyek a hatéanyag(ok) stabilitasat ronthatjak (pl. g6z
alkalmazasa a pellet gyartasanal) ugy kell kivitelezni, hogy a gyartasi koriilmények
tételrdl tételre azonosak legyenek.

A gyogypremixek gyartasara lehetdleg olyan teriiletet kell kijelolni, amely nem része a
6 gyartoteriiletnek, ha ez egyaltalan lehetséges. Ellenkezo esetben ezeket a kijeldlt
tertileteket puffer 6vezettel kell koriilvenni, hogy az egyéb gyartoteriiletek
szennyezddésének kockéazatat a minimumra csokkentsiik.

FEktoparazitak elleni szerek gyartasa

5.

A 3.6. ponttol eltéréen azokat a kiilséleg alkalmazott ektoparazitikumokat, amelyek
allatgyogyaszati készitmények ¢és forgalomba hozatali engedéllyel rendelkeznek, eld lehet
allitani, és le lehet tolteni kampany jelleggel a ndvényvédo szerek gyartasara szolgalo
tizemekben. Més kategoriaju allatgydgydszati készitményt viszont nem szabad ilyen
tizemekben gyartani.



6. Megfelelo, validalt tisztitasi eljarasokat kell alkalmazni a keresztszennyezések
kikiiszobolésére, €s meg kell tenni a sziikséges 1épéseket az allatgydgyaszati terméknek az
iranyelvvel 6sszhangban levd, biztonsagos tarolasara.

Penicillin tartalmt allatgydgyaszati készitmények gyartasa

7. A penicillinek hasznalata az allatgydgyaszatban a tulérzékenység miatt korantsem olyan
kockazatos a, mint az embereknél. Bar el6fordultak tulérzékenységi esetek lovakon és
kutydkon, vannak mas olyan vegytiletek is, amelyek egyes éllatfajokra nézve toxikusak, pl.
az ionofor antibiotikumok a lovak esetében. Az a kdvetelmény, hogy az ilyen termékek
gyartasat kijelolt, zart helyiségekben kell végezni (3.6. pont), ebben az esetben
helyettesithetd a kizardlag allatgydgyaszati termék gyartasara kijeldlt berendezés
hasznalataval. Az iranyelv alapjan ebben az esetben is meg kell tenni minden sziikséges
intézkedést a keresztszennyezés kikiiszobolésére és a dolgozok biztonsaganak védelmére.
Ilyen esetben a penicillin tartalmua készitmények gyartasat kampany-szeriien kell végezni,
¢s megfeleld, validalt dekontaminacids és tisztitasi eljarasnak kell kdvetnie.

Mintak megbrzése (1.4.VIII és 6.14.)

8. Nyilvanvalo, hogy bizonyos allatgydgyaszati készitmények, kiillondsen gyodgypremixek
esetében a végsd csomagolds nagy mennyiséget tartalmaz. Ezért nem célszerti, hogy a
gyartd minden egyes gyartasi tételbdl végsé csomagolast mintat taroljon. A gyartonak
azonban biztositania kell, hogy az iranyelvvel 6sszhangban elegendé mennyiségi, a tételt
megfelelden képviseld mintat vegyen ¢€s taroljon.

9. A minta tarolasara szolgalé csomagoldéanyagnak minden esetben meg kell egyeznie a
termék azon végsd csomagoldanyagaval, amelyben a termék piacra keriil.

Steril allategyogvaszati készitmények

10. Ahol azt az illetékes hatdsag jovahagyja, a végso sterilizalason ates6 allatgyogyaszati
készitmények gyartasa a tiszta térre a “Steril készitmények gyartdsa” cimi fiiggelékben
leirtaknal alacsonyabb fokozatl, de legalabb D szintli kérnyezetben is folytathato.
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