Utmutaté az allatorvosi vények kiallitasahoz

Jogszabalyi hattér

e Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az
allatgydgyaszati készitményekrol és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (105.
cikk)

o Az ¢lelmiszerlancrol és hatosagi feliigyeletérdl szolo 2008. évi XLVI. torvény (16. § (3)
bekezdés; Melléklet 7/A. pont)

o Az allatgydgyaszati termékekrdl szolo 128/2009. FVM rendelet (74/A. §)

Fogalom meghatarozasok

Allatorvosi  vény: allatorvosi képesitéssel rendelkezd személy altal kiadott, allatgyogyaszati
készitmény rendelésére vonatkozd, papiralapt vagy elektronikus vény vagy megrendeld;
Megrendelo: az allatorvos altal kozvetlenill az allatgydgyaszati termék kiszolgaltatoja részére
kiallitott, egy vagy tobb allatgyogyaszati termék megrendelésére szolgald, papiralapu vagy hitelesitett
elektronikus dokumentum;

A vénnyel kapcsolatos altalanos tudnivalok:

Allatorvosi vényt csak az allat vagy allatcsoport egészségiigyi allapotanak allatorvos altal végzett
klinikai vizsgélata vagy egyéb megfeleld értékelése utan lehet kiallitani.

Az allatorvosnak meg kell tudnia indokolni az antimikrobidlis allatgyogyaszati készitményekre
vonatkozo6 allatorvosi vény kiallitasat, kiilondsen a metafilaxis €s profilaxis esetében.

A gyogyaszati készitmény rendelt mennyiségét az érintett kezelés vagy terapia céljabol sziikséges
mennyiségre kell korlatozni. A metafilaxis vagy profilaxis esetén sziikséges antimikrobialis
allatgydgyaszati készitményeket csak korlatozott idétartamra, a kockazati periddus idétartamara
lehet felirni.

Az éllatorvosi vény a kabitoszerként kezelendd allatgydgyészati készitmények és az
antimikrobialis készitmények rendelésére szolgald vény kivételével a kiallitastol szamitott 90
napig érvényes.

Antibiotikum-hatéanyagi  készitmény megrendeldnek nem mindsiilé allatorvosi vényen
rendelhetd. Az antimikrobialis allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo allatorvosi vény a
kiallitas napjatol szamitott 6t napig €rvényes.

A kabitoszerként kezelendd allatgydgydszati készitmény megrendeldnek nem mindsiilé
allatorvosi vényen rendelhetd, amelyet két példanyban kell kiéllitani. A vény a felirast kdveto
harmadik napig érvényes.

Elelmiszer-termel allat részére az allattart6 altali alkalmazas esetén legfeljebb hét nap idétartamt
kezelésre elegendd mennyiségii antibiotikum-hatdéanyagu készitmény rendelhetd.

Az ¢lelmiszer-termeld allatok kezelésére szolgalo, vénykoteles allatgyogyaszati készitmény
rendelésére szolgald vényt harom példanyban kell kiallitani.

A 2019/6/EU rendelet 105. cikkével dsszhangban kiallitott allatorvosi vény az Unio6 egész
teriiletén érvényes.

Tartalmi elemek, specialis informaciok osszefoglalasa:

o A vény kotelezd tartalmi elemei élelmiszertermeld allatok esetében
e A vény kotelez6 tartalmi elemel nem élelmiszertermelo allatok esetében
o Az dallatorvos kezéhez” signatura alkalmazasa




A vény kotelezo tartalmi elemei élelmiszertermelo allatok esetében

az allatorvos neve vagy cégneve, lakcime vagy székhelye, telefonos és elektronikus
elérhetdsége

az allatorvos kamarai tagsagi szama

az allatorvos FELIR-azonositoja

az allatorvos aldirasa vagy azzal egyenértékii elektronikus azonositdja;

- a kezelendod allat vagy allatcsoport azonositasa (azonositd szdm, ennek hidnyaban
barmilyen egyéb azonositasra szolgalé meghatarozas),

a rendelt allatgydgyaszati készitmény neve, ideértve a hatdanyagait is;
gyogyszerforma ¢€s hataserdsség (a készitmény neve altalaban tartalmazza);

a készitmény kiszerelési egysége

az eldirt mennyiség (kiszerelések darabszama);

adagolasi el6iras;

a megfeleld hasznalat biztositdsahoz sziikséges figyelmeztetések, beleértve adott esetben az
antimikrobialis szerek koriiltekintd hasznalatat;

ha a gyogyaszati készitményt a forgalomba hozatali engedélyben foglalt feltételektol
eltérden irjak fel, az erre vonatkozoé nyilatkozat;

ha a gyogyaszati készitményt profilaxisra vagy metafilaxisra irjak fel, az erre vonatkozo
nyilatkozat

¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi idd, akkor is, ha nulla;

az allattartd neve vagy cégneve, lakcime vagy székhelye, telefonos €s elektronikus
elérhetdsége

,»A kezeléssel kapcsolatos tudnivaldkat tudomasul vettem.” szoveg, alatta az allattartod
alairdsa, neve, cime, az allattarto telep tenyészetkddja,

»A vényt 5 évig meg kell Orizni!” széveg,

a vény bal felsd sarkdban az ,,Rp.” betiik feltiintetése, a vény sorszadma, a kiallitas datuma.



A vény kotelezo tartalmi elemei nem élelmiszertermelé allatok esetében

az allatorvos neve vagy cégneve, lakcime vagy székhelye, telefonos és elektronikus
elérhetdsége

az allatorvos kamarai tagsagi szdma

az allatorvos FELIR-azonositdja

az allatorvos aldirasa vagy azzal egyenértékii elektronikus azonositoja;

- a kezelend6 allat vagy allatcsoport azonositasa (azonositd szam, ennek hianyaban barmilyen
egyéb azonositasra szolgalé meghatarozas),

a rendelt allatgyogyaszati készitmény neve, ideértve a hatdanyagait is;

gyogyszerforma ¢€s hataserdsség (a készitmény neve altalaban tartalmazza);

a készitmény kiszerelési egysége

az eldirt mennyiség (kiszerelések darabszama);

adagolasi el6iras;

a megfeleld hasznalat biztositasahoz sziikséges figyelmeztetések, beleértve adott esetben az
antimikrobialis szerek koriiltekintd hasznalatat;

ha a gyogyaszati készitményt a forgalomba hozatali engedélyben foglalt feltételektol eltérden
irjak fel, az erre vonatkoz6 nyilatkozat;

ha a gyogyaszati készitményt profilaxisra vagy metafilaxisra irjak fel, az erre vonatkozo
nyilatkozat

az allat tulajdonosanak teljes neve és elérhetdsége

»A vényt 5 évig meg kell rizni!” szoveg,

a vény bal felsé sarkaban az ,,Rp.” betlik feltiintetése, a vény sorszama, a kiallitas datuma.



»Az allatorvos kezéhez” signatura alkalmazasa

., Az allatorvos kezehez” kiilonleges signatura alkalmazasa akkor jogszerti, ha a gydgyszer a
kiszolgaltatasatol a felhasznalasaig az allatorvos teljes és kizarolagos feleldsségi korében van. Ilyen
esetben nem sziikséges (adott esetben nem is lehetséges) feltiintetni a vényen az aldbbi adatokat:

kezelendd allat faja;

kezelendo allatok szama;

kezelend¢ allat/allatcsoport azonositasa;

¢lelmezés-egészségligyi varakozasi ido;

a megfeleld hasznalat biztositasahoz sziikséges figyelmeztetések, beleértve adott esetben
az antimikrobialis szerek koriiltekintd hasznalatat;

ha a gyogyaszati készitményt a forgalomba hozatali engedélyben foglalt feltételektdl
eltérden irjak fel, az erre vonatkozoé nyilatkozat;

ha a gyogyaszati készitményt profilaxisra vagy metafilaxisra irjak fel, az erre vonatkozd
nyilatkozat;

,Kezeléssel kapcsolatos tudnivalokat tudoméasul veszem” megjegyzes, valamint az

allattart6 aldirdsa, neve, cime, elérhetdségei, telep tenyészetkod;ja.

Az allatorvos kezéhez” signaturdt kell alkalmazni — a kizdrélag allatorvos altal beadhato
gyogyszerek (pl. injekcid gydgyszerforma) felirdsan tul — abban az esetben is, ha az allatorvos
antibiotikumot ir fel késdbbi felhasznélasra a rendeldje/taskaja szamara, ha vészhelyzeti alkalmazésra
antibiotikumot ir fel az &ltala ellatott allattartd telep szamdra, ahol kizardlagosan 6 felel az
allatgyogyaszati készitmény megfeleld raktdrozasaért ¢és felhasznalasaért, illetve ha a
takarmanykeverd allatorvosa antibiotikumot tartalmazdé gydgypremixet ir fel gyogyszeres
takarmanyok eldallitasdhoz €s még nincs tudomasa a gyodgyszeres takarmany rendelésére szolgald
rendelvényen szerepld adatokrol.

Gyakori kérdések

https://portal.nebih.gov.hu/gyik/allat/gyakran-ismetelt-kerdesek/allatgyogyaszati-termekek
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