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Ektoparazitak elleni dllatgyogyaszati készitmények gydgyszergyartisi engedélyezéséhez

Az éllatgyogydszati készitményekrdl szold 50/2006. (VI. 28.)) FVM rendelet értelmében
allatgyogyaszati készitmény el6allitdsa kizarolag gyogyszergyartdsi engedély birtokaban
végezhetd. Az engedélyt az Allatgydgyaszati Termékek Igazgatdsdga (ATI) adja ki.

Az ektoparazitdk elleni allatgydgyaszati készitmények (pl. bolhairtd nyakoérv, spot on)
gy6gyszernek mindstilnek. Jelen utmutatd elkészitésével azt thztik ki célul, hogy
meghatdrozzuk melyek azok a targyi feltételek, amelyek megléte az ektoparazitidk elleni
allatgyogyaszati  készitmények gyartasakor minimalisan sziikségesek. FEzen {izemek
kialakitasara jelen utmutato ad tajékoztatast. Minden tovabbi kérdésben (mindség-ellenérzés,
dokumentéci6, személyzet) a GMP el6irdsait kell kévetni.

A gyartdhelyek engedélyezése soran a hivatkozott rendelet 5. sz. mellékletében felsoroltakat
kell benytjtani.

A gyartéhely engedélyezése soran benydjtandé dokumentumok

1. A hivatkozott rendelet 5. sz. mellékletében kézzétett adatlap értelemszertien kitsltott
eredeti példanya

A telephely hasznalatbavételi engedélye

Termékfelel6sség-biztositasi szerz6dés masolata

A gyartéhely alapadatait tartalmazé dokumentum (,,Site Master File™)
A gyartdhely miikddési és mindségbiztositasi eljardsainak cimjegyzéke
A felelés személyek végzettségét igazold okiratok mésolata

A felelés vezetok munkakdri leirdsa

Az adatrogzités és adatkezelés médja
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A mellékhatds-figyel6 rendszer miiksdési rendje

10. A reklaméciok kezelési rendje és a visszavondsok végrehajtasara sz616 utasitas
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Az ATI-hez érkezé kérdések alapjan szitkségesnek tartjuk az alabbiakat részletezni

A termék-felel0sség biztositasi szerz6dés értelmezésekor a termékfelelésségrol szold 1993.
évi X. torvény az iranyadd.

A gyartdhely alapadatait tartalmazd dokumentumot a PIS/S 2002. november 1-jén kiadott PE
008 1 Jelu utmutatOJa alapjan kell ell<es.21ten1 Az utmutato honlap eleﬂletosege

v cimeor j i3 25 A korabbi
valtozat maayeu nyelven az 1996/7 OGYI Kozlemenyekben jelent meg OGYI P-55-1996
szamon. A dokumentum &sszeallitasa sordn az adott gyartasi tevékenységre nem értelmezhet6
pontok elhagyhat6ak.

A telephely haszndlatbavételi engedély az illetékes polgarmesteri hivatal elvi engedélye arrdl,
hogy az adott {izemben meghatarozott tevékenység végezheté. Az engedély tartalmazza a
tarshatdsagok (pl. ANTSZ, Tlizoltésag, Komyezetvédelmi Felligyeléség) hatarozatat is.

Amennyiben a gyogyszergyartasi engedélyt kérelmez6 tizem bérgyartd, és a mellékhatas-
figyeld rendszer mikddésével illetve a termékvisszahivdssal kapcsolatos feladatokat a
Megbizd nem adta at, a benyGjtott dokumentacidt ennek megfelelden kell 6sszeallitani (a 9.
pontban felsorolt dokumentumot €s a termékvisszahivasra vonatkozo eljarast nem az tizemnek
kell benyujtania).

Az ektoparazitik ellenni A.U.V. készitményt el6dllité tizemek kialakitisara vonatkozé
minimalis kévetelmények az aldbbiak:

1. A Kkiils6legesen alkalmazott ektoparazitikumokat kampanyjelleggel el6 lehet allitani,
és le lehet tolteni a novényvédé szerek gyartdsara szolgdld tizemekben. Megfeleld
validalt tisztitasi eljarasokat kell alkalmazni a keresztszennyezodések kikiiszobolésére,

2. Mas AUV, készitmény gydrtdséra szolgalé tizemben nem lehet ektoparazitikumot
gyartani.

3. Az éplleteket oly modon kell kialakitani, hogy a gyarté és a kapcsolddé teriiletek a
kiilsé kornyezettél megfeleld6 modon el legyenek zarva (pl. es6védd, kettds ajtd
szélfogoval).

4. Gondoskodni kell arrol (pl. az ajtok zarva tartasaval), hogy a gyartd ¢s raktirozasi

tertiletekre csak az illetékes személyek [éphessenek be.

Az alapanyagokat és a késztermékeket fizikailag elkiilénitve kell tarolni.

6. Az ektoparazitikumokat mds A U.V. készitményektdl fizikailag elkiilénitve, rendezett
moédon kell tarolni. A raktdr ne legyen poros, a taroldsi kériilmények a készitmény
mindségét ne befolyasoljak.

7. A gyarto-teriiletek kialakitasa legyen megfeleld az adott célra (pl. nagysag, szellbzés,
kénnyt tisztithatosdg). A helyiségek elrendezése logikusan kovesse az egyes
részfolyamatokat.

8. Legyen alkalmas helyiség az anyagok fogaddsdra, a személyzet atoltozésére,
kézmosdsra, a gyartasnal haszndlt eszkozok tisztitasara, stb.

9. A gyértasndl keletkezé veszélyes hulladékok kezelésénél a vonatkozd egyéb
jogszabalyok eléirasait kell kévetni.
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