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Noteikumi par veterinaro zalu raZzoSanu un kontroli, kartibu, kada veterinaro zalu
razotajam izsniedz labas raZoSanas prakses sertifikatu, un par veterinaro zalu raZoSanu
atbildigas amatpersonas kvalifikacijas un profesionalas pieredzes prasibam
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MK 14.07.2009. not. nr.765 (L.V.,17.jGl.,nr.113)

(prot. Nr.29 40.§)

Izdoti saskana ar
Farmacijas likuma
5.panta 3. un 13.punktu

un 52.pantu

I. Visparigie jautajumi

1. Noteikumi nosaka veterinaro zalu razoSanas un kontroles kartibu, kartibu, kada
veterinaro zalu razotajam tiek izsniegts labas razoSanas prakses sertifikats, un par veterinaro
zalu razoSanu atbildigas amatpersonas kvalifikacijas un profesionalas pieredzes prasibas.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 14.07.2009. noteikumiem nr.765)

2. Noteikumos lietoti $adi termini:

2.1. validacija — dokumentéta programma, kuras istenoSana lauj ar lielu parliecibu
apgalvot, ka konkrétais process, metode vai sisteéma, ko izmanto zalu raZzoSana vai kontrolg,
pastavigi darbosies, nodrosinot rezultatus, kas atbilst ieprieks noteiktajiem krit€rijiem;

2.2. kvalificeéSana — darbiba, ar kuru pierada un dokument€, ka veterinaro zalu razoSana
lietota iekarta ir uzstadita pienacigi, darbojas pareizi un nodroSina paredz€tos rezultatus.
Kvalificésana ir validacijas sastavdala, tomé&r atsevisku kvalificéSanas posmu veikSana
nenozime procesa validaciju,

2.3. aktiva viela — viela vai vielu maistijums, ko paredz€ts izmantot veterinaro zalu
razoSana un kas $ada gadijuma klist par konkréto zalu aktivo sastavdalu;

2.4. aktivas vielas razoSana — aktivas vielas pilniga vai dal&ja razoSana vai ieveSana
(imports) un dazadu veidu svérSanas, iepakoSanas un noforméSanas darbibas Iidz attiecigas
vielas ieklauSanai veterinaro zalu sastava, ieskaitot parfasésanu un atkartotu markésanu, kuru
veic izejvielu izplatitajs.



3. Noteikumi attiecas uz:

3.1. veterinarajam zalém, kuras paredzg€ts laist tirgii Eiropas Savienibas dalibvalsti vai
Eiropas brivas tirdzniecibas asociacijas (EBTA) valstis, kas parakstijusas Eiropas
Ekonomikas zonas ligumu (turpmak — dalibvalsts), ja zales pagatavotas riipnieciski vai to
pagatavoSana saistita ar riipnieciskiem zalu pagatavoSanas procesiem;

3.2. arstnieciskas dzivnieku baribas premiksiem (veterinaras zales, kas paredzetas
dzivnieku arstnieciskas baribas gatavosanai);

3.3. homeopatiskajam veterinarajam zaleém;
3.4. aktivajam vielam, kuras izmanto par izejvielam veterinaro zalu razoSana;

3.5. vielam, kuras iesp€jams izmantot ka veterinaras zales un kuram ir anaboliskas,
pretbakterialas, pretparazitu, pretiekaisuma, hormonalas vai psihotropas 1paSibas.

4. Veterinaro zalu razotajs farmaceitisko un veterinarfarmaceitisko darbibu regul&joSajos
normativajos aktos noteiktaja kartiba sanem specialu atlauju (licenci) veterinaro zalu
razoSanai (turpmak - razoSanas dokuments). RaZoSanas dokuments nepiecieSams ari
eksportam paredzg€to veterinaro zalu razosanai.

(MK 14.07.2009. noteikumu nr.765 redakcija)

5. RaZzoSanas dokuments nepiecieSams gan pilniga, gan dal&ja razoSanas procesa
veikSanai, ka ar1 dazadu veidu fas€Sanas, iepakoSanas un galaprodukta noforméSanas
darbibam.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 14.07.2009. noteikumiem nr.765)

6. Veterinaro zalu raZotajam ir $adi pienakumi:
6.1. nodarbinat personalu, kas veic veterinaro zalu razoSanu un kontroli atbilstosi So
noteikumu prasibam,;

6.2. rikoties ar veterinarajam zalém, kuram izsniegta veterinaro zalu registracijas
aplieciba, atbilstoSi prasibam, kas noteiktas normativajos aktos par veterinaro zalu
registraciju, lictoSanu un izplatiSanu;

6.3. nekavgjoties (ne ve€lak ka piecu darbdienu laika) rakstiski vai elektroniski zinot Zalu
valsts agentiirai, ja tiek nomainita Farmacijas likuma 52.panta minéta atbildiga amatpersona
(turpmak — kvalificéta persona);

6.4. nodro$inat iesp&ju Veselibas inspekcijas inspektoriem un Zalu valsts agentlras
amatpersonam jebkura laika iekltt veterinaro zalu razoSanas un kontroles telpas;

6.5. ieverot Sajos noteikumos mingtos veterinaro zalu labas razoSanas prakses principus
un pamatnostadnes, to interpretacija nemot véra Farmacijas likuma 51." panta mingtos Eiropas
Komisijas rokasgramata par zalu labu razosanas praksi noteiktos principus un pamatnostadnes
(turpmak — Eiropas Komisijas noradijumi), un par izejvielam izmantot tikai tadas aktivas
vielas, kas razotas atbilstosi Eiropas Komisijas noradijumiem (Eiropas Komisijas noradijumi
ir publicéti Eiropas Savienibas Zalu tiesiska reguléjuma dokumentu krajuma 4.s€juma, ka art
Zalu valsts agenttiras majas lapa interneta (www.zva.gov.1v));

6.6. registrét piegadatas veterinaras zales (arl veterinaro zalu razotaja piegadatos
paraugus) atbilsto$i galamérka valsts tiesibu aktiem. Par katru darjjumu ar veterinarajam
zalem (arT par veterinaro zalu bezmaksas paraugu piegadi) norada $adu informaciju:

6.6.1. piegades datumu;

6.6.2. veterinaro zalu nosaukumu;



6.6.3. piegadato zalu daudzumu;
6.6.4. sanémgja vardu, uzvardu vai nosaukumu un adresi;
6.6.5. s€rijas numuru;

6.7. So noteikumu 6.6.apakSpunkta min€to informaciju glabat vismaz tris gadus un péc
pieprasijuma uzradit Veselibas inspekcijas inspektoriem un Zalu valsts agentiiras
amatpersonam. Informaciju, kas attiecas uz narkotiskajam un psihotropajam vielam, glabat 10
gadus;

6.8. sekmét kvalificétas personas pienakumu izpildi, nododot tas riciba nepiecieSamo
aprikojumu, lai nodrosinatu $adu prasibu izpildi:

6.8.1. katru veterinaro zalu s€riju razo un kontrol€ atbilstosi So noteikumu prasibam un
saskana ar nosacljumiem veterinaro zalu registracijas dokumentacija;

6.8.2. katras sarazotas veterinaro zalu s€rijas galaproduktu sertific€, izdarot precizus
ierakstus registracijas zurnala vai cita tam paredz&ta dokumenta un ar parakstu apliecinot, ka
zalu s@rija razota un kontroléta atbilstoSi So noteikumu 6.8.1.apakSpunkta minétajam
prasibam. Registracijas zurnalu vai attiecigo dokumentu razotajs glaba vismaz piecus gadus
péc pédeja ieraksta izdariSanas un péc pieprasijuma uzrada Zalu valsts agentiiras
amatpersonam.

(Ar grozjumiem, kas izdariti ar MK 20.11.2008. noteikumiem nr.954 un MK 14.07.2009. noteikumiem
nr.765)

I1. Kvalificeétas personas kvalifikacijas un profesionalas pieredzes prasibas

7. Veterinaro zalu razotaja riciba pastavigi un nepartraukti ir vismaz viena kvalificéta
persona, kuras kvalifikacija un profesionala pieredze atbilst So noteikumu 8.punkta minétajam
prasibam.

8. Kvalificeta persona atbilst $adam prasibam:

8.1.tai ir diploms, aplieciba vai cits kvalifikacijas apliecindjums par augstskolas
(universitates) studiju programmas apguvi vai tadas studiju programmas apguvi, ko Latvija
normativajos aktos noteiktaja kartiba atzist par lidzvertigu universitates studiju programmai
un kura ietver vismaz cetru gadu teoretiskas un praktiskas studijas viena no $adam zinatnes
nozarém:

8.1.1. farmacija;

8.1.2. medicina;

8.1.3. veterinarmedicina;

8.1.4. kimija;

8.1.5. farmacijas kimija un tehnologija;
8.1.6. biologija;

8.2. S0 noteikumu 8.1.apakSpunkta min&tajas studiju programmas ir apgiitas teorétiskas
zinaSanas un praktiskas iemanas $ados macibu priekSmetos (kursos):

8.2.1. fizika;

8.2.2. vispariga kimija;
8.2.3. neorganiska kimija;
8.2.4. organiska kimija;



8.2.5. analttiska kimija;

8.2.6. farmacijas kimija (ar1 zalu analize);
8.2.7. vispariga un medicinas biokimija;
8.2.8. fiziologija;

8.2.9. mikrobiologija;

8.2.10. farmakologija;

8.2.11. farmaceitiska tehnologija;

8.2.12. toksikologija;

8.2.13. farmakognozija (augu un dzivnieku izcelsmes aktivo vielu sastava un iedarbibas
izpéte);

8.3. tas minimalais studiju ilgums augstskola (universitat€) var bit tris gadi un sesi
ménesi, ja pec tam seko teortiskas un praktiskas macibas, kuru ilgums ir vismaz gads un
kuras paredzetas vismaz seSus meénesus ilgas macibas vispargja tipa aptieka, un macibu beigas
ir nokartots eksamens atbilstosi augstskolas (universitates) studiju programmai;

8.4. tai ir vismaz divu gadu prakse viena vai vairakos tados uzn€mumos, kuriem ir
razoSanas dokuments zalu kvalitativas analizes un aktivo vielu kvantitativas analizes joma, ka
arm uznémuma tiek veikti testi un parbaudes veterinaro zalu kvalitates nodroSinasanai. Prakses
laiku var saisinat par vienu gadu, ja universitates studiju programmas ilgums bijis pieci gadi,
un par vienu gadu un seSiem méneSiem, ja augstskolas (universitates) studiju programmas
ilgums bijis sesi gadi un vairak.

9. Ja Latvija divas augstskolas (universitates) ir divas studiju programmas vai divi kursi,
kas atziti par lidzvertigiem, un viena kursa ilgums ir Cetri gadi, bet otra — tris gadi, tad
diploms, sertifikats vai cits izglitibu vai kvalifikaciju apliecino$s dokuments, kas izsniegts par
triju gadu studiju programmas apguvi, uzskatams par atbilstosu So noteikumu 8.1.apakSpunkta
mingtajiem nosacijumiem par studiju ilgumu.

10. Ja kvalificétas personas izglitiba neatbilst So noteikumu 8.1.apakSpunkta min&tajiem
kriterijiem, attieciga amata pretendents papildus iesniedz dokumentus par teor€tisko un
praktisko zinasanu apguvi. Studiju apjomam $o noteikumu 8.2.apakSpunkta min€tajos macibu
priekSmetos (kursos) jabut tadam, lai attieciga persona varétu pildit So noteikumu
6.8.apakspunkta min&tas darbibas.

II1. Veterinaro zalu labas raZoSanas prakses principi un pamatnostadnes

11. Saja nodala min&tos veterinaro zalu labas razoSanas prakses principus un
pamatnostadnes veterinaro zalu razotajs interprete atbilstosi Eiropas Komisijas noradijumiem.

12. Veterinaro zalu razotajs:

12.1. nodrosina veterinaro zalu razoSanu saskana ar $is nodalas prasibam un raZoSanas
dokumenta nosacijumiem,;

12.2.izveido un uztur sisttmu veterinaro zalu kvalitates nodroSinasanai (turpmak —
kvalitates nodroSinasanas sist€ma). Sist€ma ietver visus organizatoriskos pasakumus, lai



garantStu, ka sarazotas zales atbilst paredz&tajai lietoSanas kvalitatei. Sistema atbilst $adam
prasibam:

12.2.1. razoSanas un kontroles darbibas ir precizi noteiktas un atbilst labas razoSanas
prakses nosacijumiem;

12.2.2. ir skaidri noteikti vadibas pienakumi;

12.2.3. tiek veiktas visas nepiecieSamas starpproduktu parbaudes un visas procesa
parbaudes un validacijas;

12.2.4. gatavo produkciju apstrada un parbauda saskana ar noteiktu proceduru;

12.2.5. zales uzglaba, izplata un ar tam rikojas ta, lai saglabatu zalu kvalitati visa
uzglabasSanas laika;

12.2.6. saskana ar izstradatu paskontroles sisttmu vai kvalitates kontroles procediru
regulari izverte kvalitates nodroSinaSanas sisteémas efektivitati un piemérojamibu.

13. Veterinaro zalu razotajs visas registréto veterinaro zalu razoSanas darbibas veic
saskana ar veterinaro zalu registracijas iesnieguma sniegto informaciju. Veterinaro zalu
razotajs parskata razoSanas metodes un iesniedz Zalu valsts agentlira iesniegumu par
nepiecieSamajam izmainam registracijas dokumentacija, ja razoSanas metodes paredzéts
mainit.

14. Veterinaro zalu razotajs nodro$ina $adu prasibu izpildi:

14.1. katra razoSanas un kontroles vieta ir nodarbinati darbinieki, kuru kvalifikacija un
praktiska pieredze nodroSina veterinaro zalu atbilstibu paredzetajai lietoSanas kvalitatei;

14.2. vadibas un uzraudzibas personala pienakumi ir noteikti darba pienakumu apraksta.
Pamatpersonals, kas ir atbildigs par labas razoSanas prakses piemerosanu un funkcion&sanu, ir
kvalificéta persona, razoSanas struktirvienibas vaditdjs un kvalitates kontroles
struktirvienibas vaditajs. Padotibu nosaka uznémuma struktiras shéma. Uzp€muma
struktiiras shému un darba pienakumu aprakstus apstiprina saskana ar veterinaro zalu razotaja
ieksgjo kartibu,

14.3. S0 noteikumu 14.2.apakSpunkta minétajam personalam pieskirtas noteiktas pilnvaras
ta pienakumu izpildei,

14.4. personalam nodroSinata sakotngja un pastaviga apmaciba, kurd personals apgiist
veterinaro zalu kvalitates nodroSinaSanas un labas razoSanas prakses principu teoriju un
piemeroSanu;

14.5.ir izstradatas un tiek ieverotas veicamajam darbibam piemérotas higi€nas
programmas. Higi€nas programmas nosaka prasibas personala veselibai, personigajai higi€nai
un apgerbam.

15. Telpas un iekartas atbilst Sadam prasibam:

15.1. telpas un razosanas iekartas projekte, konstrug, izvieto, pielago un uztur kartiba
atbilstosi razoSanas dokumenta iesnieguma minétajam darbibam;

15.2. telpas un raZzoSanas iekartas izvieto, projekte un izmanto ta, lai razojamas veterinaras
zales vai to izejvielas netiktu bojatas vai piesarnotas. NodroSina efektivu tiriSanu,
ekspluataciju un apkopi, lai izvairitos no veterinaro zalu un izejvielu piesarnoSanas,
savstarpgjas piesarnosanas (izejvielu vai zalu piesarnoSana ar citu izejvielu vai zalém) un no
jebkadas nevelamas iedarbibas uz produkta kvalitati;

15.3. telpas un iekartas, ko paredzets izmantot veterinaro zalu kvalitates nodroSinaSanai
kritiskos veterinaro zalu razoSanas posmos, ir atbilstosi kvalific€tas un validétas.



16. Veterinaro zalu razotajs izveido un uztur dokumentacijas sist€ému, kas atbilst $adam
prasibam:

16.1. dokumentacija ir ietvertas:

16.1.1. specifikacijas;

16.1.2. razoSanas formulas;

16.1.3. apstrades un iepakosanas instrukcijas;

16.1.4. procediiru apraksti un pieraksti par konkrétam razoSanas operacijam;
16.1.5. noradijumi par piesardzibas pasakumiem;

16.2. dokumentaciju regulari aktualizg;

16.3. ir pieejami procediiru apraksti, ka ar1 specifiskie dokumenti, kas atspogulo sérijas
razoSanas procesa un kvalitates kontroles procesa gaitu (turpmak — s€rijas pieraksts). Mingta
dokumentacija nodro$ina izsekojamibu katras zalu s€rijas razoSanas vésturei, izmainam, kas
veiktas zalu izstrades gaita, zalu izplatiSanai un citiem nozimigiem apstakliem, kas ietekme
gatava produkta kvalitati (turpmak — sérijas dokumentacija);

16.4. serijas dokumentaciju glaba vismaz gadu p&c attiecigas s€rijas zalu deriguma
termina beigam vai piecus gadus péc So noteikumu 6.8.2.apakSpunkta min€to veterinaro zalu
sertifikacijas dokumentu izsniegSanas, nemot véra ilgako no minétajiem terminiem,;

16.5. ja serijas dokumentacijai izmanto elektronisko, fotografisko vai citu datu apstrades
sist€ému, veterinaro zalu razotajs vispirms validé sistému, lai nodroSinatu datu saglabaSanu
lidz to glabasanas termina beigam. Attiecigaja sistéma glabatie dati ir viegli pieejami un
saprotami, un tos péc pieprasijuma iesniedz Zalu valsts agentara. Elektroniski glabatajiem
datiem nodroSina aizsardzibas sist€ému, lai, tos dublgjot vai sagatavojot rezerves kopijas,
parnesot uz citam informacijas glabasanas sisttmam vai saglabajot parbauzu pierakstus,
noverstu datu zudumus vai bojajumus.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 14.07.2009. noteikumiem nr.765)

17. Veterinaro zalu razoSanas process atbilst §adam prasibam:

17.1. razoSanas darbibas veic saskana ar izstradatajam instrukcijam un procediiram un
atbilstosi labas razoSanas prakses prasibam;

17.2. razoSanas procesa kontroles nodroSinaSanai ir pieejami nepiecieSamie resursi,
razoSanas procesa novirzes un produktu defektus dokumentg, izmekl€ un novers;

17.3. tiek veikti tehniski un organizatoriski pasakumi, lai noverstu veterinaro zalu un
izejvielu savstarp€ju piesarnosanu un sajaukSanos;

17.4. tiek validéts katrs jauns raZoSanas process vai nozimigas izmainas razosSanas
procesa. RazoSanas procesa kritiskos posmus regulari atkartoti validg.

18. Veterinaro zalu kvalitates kontrole atbilst $adam prasibam:

18.1. veterinaro zalu razotajs izveido kvalitates kontroles struktiirvienibu un nodroS$ina tas
darbibu. Struktiirvienibu vada atbildiga amatpersona, kurai ir atbilstoSa amata apraksta
noteikta kvalifikacija un kura nav saistita ar razoSanu,

18.2. kvalitates kontroles struktiirvienibas riciba ir viena vai vairakas kvalitates kontroles
laboratorijas, kas parbauda un test€ izejmaterialus, iepakojuma materialus, starpproduktus un
galaproduktus. Veterinaro zalu kvalitati var kontrolét ari laboratorijas, ar kuram noslégts
ligums atbilstosi So noteikumu 19.punktam;



18.3. kvalitates kontroles struktiirvieniba galaprodukta nosléguma kontroles laika pirms
veterinaro zalu laiSanas tirdznieciba vai izplatiSanas papildus analitiskajiem rezultatiem
noverté citu butisku informaciju, pieméram, razosSanas apstaklu aprakstu, razoSanas procesa
veikto parbauzu rezultatus, razoSanas dokumentaciju, galaprodukta un ta iepakojuma
atbilstibu specifikacijam;

18.4. katras galaprodukta serijas paraugus uzglaba vismaz gadu p&c attiecigas s€rijas zalu
deriguma termina beigam;

18.5. veterinaro zalu razoSana izmantoto izejvielu paraugus, iznemot $kidinatajus, gazes
un udeni, uzglaba vismaz divus gadus péc galaprodukta izlaides. Uzglabasanas periodu var
saisinat, ja specifikacija noraditais vielas stabilitates periods ir 1saks;

18.6. informé (papira forma vai elektroniski) Zalu valsts agentliru par sarazoto veterinaro
zalu un to izejvielu paraugu uzglabasanas vietu un nodro$ina agentiiras amatpersonam iesp&ju
apmekl@t attiecigo uzglabasanas vietu;

18.7.ja veterinaras zales razo individualam pasttijjumam, mazos daudzumos vai
veterinaro zalu un izejvielu uzglabasana to ipasibu del ir apgriitinosa, pé€c vienosanas ar Zalu
valsts agentliru veterinaro zalu un izejvielu paraugu nemsanai vai uzglabasanai var noteikt
citus nosacijumus.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 14.07.2009. noteikumiem nr.765)

19. Ja kadu razoSanas vai ar to saistitu darbibu vai kvalitates kontroli veic cita persona
(turpmak — Iigumdarba izpilditajs), veterinaro zalu razotajs un ligumdarba izpilditajs noslédz
ligumu par konkréta darba izpildi. Liguma precizi nosaka pusu pienakumus un atbildibu, 1pasi
noradot ligumdarba izpilditaja pienakumu ieveérot labas razoSanas prakses principus un
pamatnostadnes, ka ari veidu, kada kvalificéta persona, kas atbildiga par katras serijas
sertificéSanu, pilda savus pienakumus.

20. Ligumdarba izpilditajs:
20.1. bez veterinaro zalu razotaja rakstiskas piekriSanas nedrikst ar treSo personu slégt
apaksligumu par to darbu izpildi, par kuriem ir noslégts ligums ar veterinaro zalu razotaju;

20.2.uz liguma pamata veic veterinaro zalu razoSanu vai dalu razoSanas darbibu, ja ir
sanémis razoSanas dokumentu;

20.3.ievéro labas razoSanas prakses principus un paklaujas Zalu valsts agenturas
kontrolei.

21. Zalu razotajs pirms liguma slégSanas ar laboratoriju par veterinaro zalu kvalitates
kontroles veik$anu nodro§ina, lai Zalu valsts agentiiras amatpersona veic parbaudi laboratorija
un sniedz atzinumu par laboratorijas atbilstibu labas razosanas prakses prasibam.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 14.07.2009. noteikumiem nr.765)

22. Veterinaro zalu razotajs ievies sist€mu siidzibu registracijai un izskatiSanai, vienlaikus
nodroSinot sist€mas darbibu tulit€jai un jebkura laika paveicamai veterinaro zalu iznemsanai
no aprites izplatiSanas tikla. Katru stidzibu par veterinaro zalu kvalitates defektiem registré un
izmekl€. Veterinaro zalu razotajs 24 stundu laika péc fakta konstatacijas informé Zalu valsts
agentliru un Veselibas inspekciju par jebkuru defektu vai siidzibu, kas var biit par pamatu
veterinaro zalu atsaukSanai no tirgus vai izplatiSanas ierobezojumiem, ka ari norada
sanémgéjas valstis. Veterinaro zalu izplatiSanu ierobezo vai zales atsauc no tirgus saskana ar
normativajiem aktiem par veterinaro zalu markéSanu, izplatiSanu un kontroli.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 20.11.2008. noteikumiem nr.954)



23. Veterinaro zalu razotajs nodroSina atkartotu paSkontroli ar iepriek§ noteiktu
regularitati, lai parraudzitu labas razoSanas prakses ievieSanu un istenoSanu un lai ierosinatu
nepiecieSsamos uzlaboSanas pasakumus. Informaciju par katru paskontroles veikSanu un
jebkuru turpmako korigéjosu darbibu dokumente un glaba vismaz piecus gadus.

IV. Labas razoSanas prakses sertifikata izsniegSanas kartiba un kontrole

24. P&c tam, kad izsniegta speciala atlauja (licence) veterinaro zalu razoSanai, Zalu valsts
agentiira uzrauga veterinaro zalu razosanas un kontroles atbilstibu $o noteikumu prasibam:

24.1.vismaz reizi trijos gados veic atkartotas labas razoSanas prakses parbaudes
(inspicéSanu). Zalu valsts agentiira ar veterinaro zalu raZotaju vienojas par parbaudes laiku un
ne velak ka 10 darbdienas pirms parbaudes saksanas pazino par to rakstiski;

24.2.ja nepiecieSams, veic nepieteiktas parbaudes. Sada gadijuma paraugus teste Zalu
valsts agentiira vai laboratorija, kurai ir tiesibas kontrolét zales.

25. Zalu valsts agentiira ir tiesiga veikt nepieteiktas parbaudes aktivo vielu razotaju un
veterinaro zalu registracijas apliecibas ipasnieku (turétaju) telpas $ados gadijumos:

25.1. Zalu valsts agentiirai ir pamatotas aizdomas, ka netiek ievéroti aktivo vielu labas
razoSanas prakses principi un pamatnostadnes;

25.2.ir sapemts citas dalibvalsts, Eiropas Komisijas vai Eiropas Zalu agenturas
pieprasijums veikt $adu parbaudi;

25.3. ir sanemts Latvijas Republika registréta aktivo vielu razotaja iesniegums ar ligumu
veikt Sadu parbaudi.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 14.07.2009. noteikumiem nr.765)

26.So noteikumu 24. un 25.punktd minétas parbaudes veic Zalu valsts agentiras
pilnvarotas kompetentas amatpersonas, kas ir apmacitas veikt labas razoSanas prakses prasibu
ievérosanas kontroli un kuram ir tiesibas:

26.1. inspicét veterinaro zalu razotajus un laboratorijas, kas razoSanas dokumenta turétaja
(ipasnieka) uzdevuma veic veterinaro zalu kontroli. Ar inspic€Sanu saistitos izdevumus sedz
parbaudama persona saskana ar Zalu valsts agenttras sniegto publisko maksas pakalpojumu
cenradi;

26.2. nemt paraugus, art lai veiktu neatkarigu veterinaro zalu analizi Zalu valsts agentiiras
laboratorija vai cita laboratorija, kurai ir tiesibas veikt veterinaro zalu kontroli. Ar zalu
testéSanu saistitos izdevumus sedz parbaudama persona saskana ar Zalu valsts agentiiras
sniegto publisko maksas pakalpojumu cenradi;

26.3. izskatit dokumentus, kas attiecas uz parbaudamo objektu, iev€rojot pilnvaru
ierobezojumus attieciba uz razoSanas metozu aprakstu.

27. Zalu valsts agenttira papildus parbauda, vai imunologisko veterinaro zalu raZotaju
izmantotie razoSanas procesi ir validéti un nodrosina s€riju viendabigumu.

28. Zalu valsts agenttira 10 darbdienu laika p&c katras $o noteikumu 24., 25. un 27.punkta
minétas parbaudes sagatavo labas razoSanas prakses kontroles zinojumu (1.pielikums).



Zinojuma norada, vai veterinaro zalu razotajs ieveéro labas razoSanas prakses principus un
pamatnostadnes. Zalu valsts agentiira parbauditajam veterinaro zalu raZotajam vai veterinaro
zalu registracijas apliecibas turétajam (ipasnickam) nosiita vienu zinojuma eksemplaru. Otru
eksemplaru, ja nepiecieSams, nosiita Veselibas inspekcijai un institiicijai, kas pieprasijusi
parbaudi.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 20.11.2008. noteikumiem nr.954)

29. Zalu valsts agentlira, pamatojoties uz S$o noteikumu 28.punktd min€to zinojumu,
meénesa laika péc parbaudes pabeigSanas pienem attiecigu lémumu:

29.1. par labas razoSanas prakses atbilstibas sertifikata izsniegSanu, ja parbaudé konstateta
atbilstiba labas razoSanas prakses principiem un pamatnostadném;

29.2. par labas razosanas prakses atbilstibas sertifikata izsniegSanas pagaidu atlikSanu,
noradot iemeslus un terminu, kada javeic nepiecieSamie pasakumi. Nosakot attiecigo terminu,
nem vera, ka galigais labas razoSanas prakses sertifikata izsniegSanas termin$ nedrikst
parsniegt 90 dienas pec So noteikumu 24., 25. un 27.punkta min&tas parbaudes pabeigSanas;

29.3. par atteikumu izsniegt labas razoSanas prakses atbilstibas sertifikatu. Lémumu par
atteikumu izsniegt labas razoSanas prakses atbilstibas sertifikatu piecu darbdienu laika
rakstiski pazino veterinaro zalu raZotajam.

30. Zalu valsts agentiira Iemumu par atteikumu izsniegt labas razoSanas prakses sertifikatu
pienem, ja saskana ar zinojumu konstatéts, ka:

30.1. veterinaro zalu razoSana neatbilst Sajos noteikumos noteiktajiem labas raZoSanas
prakses principiem un pamatnostadném;

30.2. veterinaro zalu razo$anas uzn€muma nav kvalificétas personas;

30.3. kvalificétas personas pienakumus veic persona, kuras kvalifikacija vai profesionala
pieredze neatbilst So noteikumu prasibam.

31. Zalu valsts agentira:

31.1. izsniedz veterinaro zalu razotajam labas razoSanas prakses atbilstibas sertifikatu
(2.pielikums). Sertifikatu izsniedz p&c tam, kad veterinaro zalu raZotajs ir samaksajis par
sertifikata izsniegSanu saskana ar Zalu valsts agentiiras sniegto publisko maksas pakalpojumu
cenradi;

31.2.ja piepemts So noteikumu 29.3.apakSpunkta mingtais l@émums, informé par to
Farmaceitiskas darbibas licencé€Sanas komisiju. Komisija atbilsto§i normativajiem aktiem par
specialas atlaujas (licences) veterinarfarmaceitiskajai darbibai izsniegSanas, apturéSanas un
anul@Sanas kartibu piepem l1€mumu par specialas atlaujas (licences) zalu razosanai darbibas
apturéSanu lidz kontroles zinojuma minéto trikumu noveérsanai;

31.3. informaciju par $o noteikumu 31.1.apakSpunkta miné&to sertifikatu vai So noteikumu
29.3.apakspunkta minéto atteikumu izsniegt sertifikatu ievada Eiropas Savienibas datubazg,
ko dalibvalstu uzdevuma parvalda Eiropas Zalu agentiira;

31.4. (svitrots ar MK 14.07.2009. noteikumiem nr.765).
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 14.07.2009. noteikumiem nr.765)

32. Veterinaro zalu razotajs péc pieprasijuma sniedz Zalu valsts agentiiras pilnvarotajam
amatpersonam informaciju par kontroli, kas veikta veterinarajam zalém vai to sastavdalam un
razoSanas procesa starpproduktiem atbilsto$i veterinaro zalu registracijas nosacijumiem.



33. Zalu valsts agentiiras pilnvarotas amatpersonas, parbaudot veterinaro zalu razotajus,
nem véra FEiropas Komisijas apkopojumu par Kopienas inspic€Sanas un informacijas
apmainas procediram. Lai interpreteétu veterinaro zalu un izejvielu labas razosanas prakses
principus un pamatnostadnes, nem véra Eiropas Komisijas noradijumus.

V. Uzraudziba un kontrole

34. Sajos noteikumos noteikto veterinaro zalu razoSanas un kontroles prasibu uzraudzibu
nodro$ina Zalu valsts agentiira.

35. Zalu valsts agentlira parbauda, vai kvalificétas personas kvalifikacija atbilst $ajos
noteikumos noteiktajam prasibam, ka arf ir tiesiga ierosinat veterinaro zalu razotajam uz laiku
atstadinat vai atbrivot no amata kvalificéto personu, ja ta nepilda So noteikumu
6.8.apaksSpunkta min€tos pienakumus.

36. Zalu valsts agentiira péc pieprasijuma sniedz citu dalibvalstu kompetentajam iestadém
informaciju par labas razoSanas prakses kontroles zinojumiem, kas sagatavoti saskana ar So
noteikumu 28.punktu.

37. Zalu valsts agentiira ir tiesiga nostit So noteikumu 28.punkta minéto labas razoSanas
prakses kontroles zinojumu Veselibas inspekcijai lémuma pienemSanai par veterinaro zalu
razosanas apturéSanu, ja parbaudes laika konstatets, ka:

37.1. veterinaro zalu razotajs nenodrosina So noteikumu prasibu izpildi;
37.2. (svitrots ar MK 14.07.2009. noteikumiem nr.765);
37.3. (svitrots ar MK 14.07.2009. noteikumiem nr.765);
37.4. (svitrots ar MK 14.07.2009. noteikumiem nr.765);

37.5. veterinaro zalu razoSana izmanto veterinaro zalu raZoSanas telpas, aprikojumu un
iekartas, kuras nav mingtas razosanas dokumenta vai kuras nav parbaudijusi Zalu valsts
agentira;

37.6. kvalificéta persona neveic So noteikumu 6.8.apakSpunkta mingtos pienakumus;

37.7. (svitrots ar MK 14.07.2009. noteikumiem nr.765);

37.8. (svitrots ar MK 14.07.2009. noteikumiem nr.765).
(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 20.11.2008. noteikumiem nr.954)

38. P&c So noteikumu 37.punktd minétas informacijas sanemsanas Veselibas inspekcija
pienem l€mumu par viena veterinaro zalu veida vai visu zalu veidu razoSanas apturéSanu
saskana ar Farmacijas likumu.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 20.11.2008. noteikumiem nr.954)

39. Péc citas dalibvalsts, Eiropas Komisijas vai Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma Zalu
valsts agentiira pilnvaro amatpersonas $o noteikumu 24., 25. un 27.punkta minéto parbauzu
veikSanai pie veterinaro zalu razotaja, kas atrodas treSajas valstis.



40. Zalu valsts agentiira, Veselibas inspekcija un Partikas un veterinarais dienests
atbilstoSi kompetencei nodroSina operativu savstarpgju informacijas apmainu, lai veicinatu So
noteikumu prasibu izpildi, ka arT sniedz tiesibaizsardzibas institiicijam un Veselibas
ministrijai informaciju par apstakliem, kas liecina par veterinaro zalu novirzisanu nelegalaja
aprite.

(Ar grozijumiem, kas izdariti ar MK 20.11.2008. noteikumiem nr.954)

VI. Nosleguma jautajums

41. Atzit par speku zaud€juSiem Ministru kabineta 2003.gada 12.augusta noteikumus
Nr.445 "Veterinaro zalu razoSanas un kontroles noteikumi" (Latvijas V&stnesis, 2003, 114.nr.;
2006, 68.nr.).

Informativa atsauce uz Eiropas Savienibas direktivam

Noteikumos icklautas tiesibu normas, kas izriet no:

1) Eiropas Komisijas 1991.gada 23.julija Direktivas 91/412/EEK, ar ko nosaka labas
razoSanas prakses principus un vadlinijas veterinarajam zaleém,;

2) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktivas 2001/82/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zalem;

3) Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Direktivas 2004/28/EK, ar ko
groza Direkttvu 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zaleém.

Ministru prezidents A Kalvitis

Zemkopibas ministrs M.Roze

1.pielikums

Ministru kabineta
2007.gada 15.maija
noteikumiem Nr.319

Labas razoSanas prakses kontroles zinojums

Eiropas Savienibas veidlapas paraugs

1. Zinojums Nr.

2. Parbaudes Objekta nosaukums un pilna adrese
(inspicéSanas) vieta




Veiktas razoSanas
darbibas

Aktivo vielu razo$ana

Galaprodukta razosana

Starpproduktu vai neiepakotu produktu razoSana

Pakosana (tikai)

Importesana

TesteSana laboratorija

S@rijas kontrole un sérijas izlaide

Uzglabasana un izplatiSana

Pétamas zales

Citas

Parbaudes datums

Datums, ménesis, gads

Inspektors

Inspektora vards, uzvards

Eksperta (vertétaja) vards, uzvards

Kompetentas kontroles iestades nosaukums

Atsauces

Veterinaro zalu registracijas apliecibas numurs un (vai) specialas atlaujas
(licences) veterinaro zalu razoSanai numurs

Eiropas Zalu agentiras (EMEA) atsauces numurs(-i) (ja inspekcija ir EMI
inspekcija)

Ievaddala

Uzn€muma un uznémuma darbibas 1ss apraksts

Ja parbaude notiek valsti, kas nav Eiropas Ekonomikas zonas valsts, nora
vai tas valsts kompetenta iestade, kura notiek parbaude, ir informéeta par
parbaudi un vai attieciga kompetenta iestade ir taja piedalijusies

Ieprieksgjas parbaudes datums

Inspektors(-1), kas piedalijies(-usies) ieprieks€ja parbaudé (vards, uzvards

Biitiskas izmainas, kas notikuSas péc ieprieks€jas parbaudes




Iss zinojums par veikt

ajam parbaudes darbibam

8.1. | Parbaudes joma Iss parbaudes apraksts (produkta un procesa parbaude vai (un) visparéjas
razoSanas prakses parbaude (ja tiek parbaudits 1pass doz&juma veids, to
norada)). Parbaudes iemesls (piem&ram, jauns veterinaro zalu registracijas
iesniegums, kart€ja parbaude, produkta defekta izmeklesana)

8.2. | Parbaudita(-as) Norada katru parbaudito zonu

zona(-as)

0. Neparbauditas Ja nepiecieSams, norada jomu vai darbibas, kuras konkrétaja parbaudé ne

darbibas parbauditas

10. Parbaudes laika Norada sastapto pamatpersonalu (vards, uzvards, amats). Sarakstu pievier

sastaptais personals |zinojuma pielikumam

11. Inspektora(-u) Attiecigie nodalu nosaukumi atbilstosi Eiropas Komisijas noradijumiem :

noverojumi un un pétamo zalu labai razoSanas praksei, kas publicéti Eiropas Savienibas 2
konstatétie triilkumi [tiesiska reguléjuma 4.s€juma (labas razosSanas prakses rokasgramata,
pamatprasibas attieciba uz parbaudamo jomu).
Seit var paskaidrot klasifikaciju.
Saturu var saisinat, ja kontrolgjosas personas atzist par pienpemamu
kompetentajai iestadei iesniegto razotnes aprakstu
12. Nodalu nosaukumi | Parskats par iepricks€ja parbaud€ konstateto un veiktajam korekcijas dart

(var ieviest jaunus
nodalu nosaukumus)

Kvalitates parvaldiba

Personals

Telpas un iekartas

Dokumentacija

RazoSana

Kwvalitates kontrole

LigumrazoSana un analizes (kvalitates kontrole)

Stidzibu uzskaite un produkcijas atsaukSana

Paskontrole




13.

IzplatiSana un

transporteSana
(nosiitisana)
14. Jautajumi, kas Pieméram, parbaude pirms zalu registracijas
attiecas uz zalu
registracijas
iesnieguma
novertesanu
15. Citi identificétie Piem@ram, bitiskas paredzamas izmainas, par kuram uzné€mums pazino
specifiskie jautajumi
16. RaZotnes apraksts Razotnes apraksta novert€jums, ja tads ir. RaZotnes apraksta dati
17. Dazadas zinas
(nemtie paraugi)
18. Pievienotie pielikumi Pievienoto pielikumu saraksts
19. Trikumi (kritiskie, |Norada visus trikumus un sniedz attiecigu atsauci uz Eiropas Komisijas
butiskie un citi)* noradijumiem par zalu un pétamo zalu labu raZzoSanas praksi un citiem
attiecigajiem Eiropas Savienibas ieteikumiem.
Norada visus atklatos triikumus art tada gadijuma, ja tilit tika veiktas
korekcijas darbibas.
Ja triikumi attiecas uz zalu registracijas iesnieguma novérté$anu, to skaidr
norada.
Lidz uzn€mumam inform&t kompetento iestadi par laikposmu, kura pared
veikt noteiktas korekcijas darbibas un panakt progresu
20. Ieteikumi Institticijai, p&c kuras pieprasijuma veikta inspic€Sana, vai tas valsts
kompetentajai kontroles institiicijai, kura atrodas inspic€tais uznémums
21. Kopsavilkums un Inspektors(-1) norada, vai uznémums inspic€tajas jomas darbojas saskana
secinajumi Eiropas Savienibas labas razoSanas prakses noteikumiem, ja nepiecieSams
norada, ka veiktas attiecigas korekcijas darbibas, ka arT citus nosacijumus,
bridinatu iestadi, kas pieprasijusi inspic€Sanu. Var atsaukties uz secinajurn
kas atbilstoSi nacionalajai procediirai atspoguloti citos dokumentos, piemge
inspekcijas zinojuma pavadvestule
22. Parbaudi veica:
22.1. |vards, uzvards Parbaudes (inspic€Sanas) zinojumu paraksta un daté inspektori un novéro
kuri piedalijas parbaudg (inspicéSana)
22.2. |paraksts
22.3. |iestade
23. Datums




24. Zinojuma nosiitiSana

Piezimes.

1. Kritiskie trokumi — truokumi, kuru d€] sarazots produkts vai pastav liels risks razot
produktu, kas ir kaitigs cilvéku vai dzivnieku veselibai, vai produkts, kas atstaj kaitigas
atliekvielas tadu dzivnieku organismos, no kuriem iegiist dzivnieku izcelsmes partikas
produktus.

2. Bitiskie trikumi (nekritiskie trikumi) ir trilkumi:

2.1. kuru d&| sarazots produkts vai iesp&ams razot produktu, kas neatbilst §1 produkta
registracijas aplieciba noraditajai informacijai;

2.2. kas norada uz ievérojamam novirzém no Eiropas Savienibas labas razoSanas prakses
prasibam;

2.3. kas norada uz ievérojamam novirz€m no nosacijumiem specialaja atlauja (licencg)
veterinaro zalu razoSanai (Eiropas Savienibas ietvaros);

2.4. kas norada, ka netiek veiktas specialaja atlauja (licenc€) veterinaro zalu razoSanai
minétas procediiras serijas izlaidei vai (Eiropas Savienibas ietvaros) kvalificéta persona
nepilda savus pienakumus;

2.5. dazadu citu trikumu kombinacija, kura katrs atsevisks trikums nav butisks, bet kopa
tie kltist par butisku trikumu. To izskaidro un norada zinojuma.

3. Citi trikumi — triokumi, ko neklasificé ka kritiskus vai bitiskus, bet kas norada uz
novirze€m no labas razosanas prakses principiem. ArT citi trakumi, ja tos vert€ ka mazsvarigus
vai nav pietiekamas informacijas, lai tos klasifictu ka butiskus vai kritiskus.

Zemkopibas ministrs M.Roze

2.pielikums
Ministru kabineta
2007.gada 15.maija
noteikumiem Nr.319

Labas razoSanas prakses atbilstibas sertifikats

(Eiropas Komisijas veidlapas paraugs)

LATVIJAS REPUBLIKA REPUBLIC OF LATVIA
ZALU VALSTS AGENTURA STATE AGENCY OF MEDICINES

(adrese, registracijas numurs, talruna numurs,  (address, registration number, phone, fax
faksa numurs, e-pasta adrese) number, e-mail)

Sertifikats Nr. / /



Certificate No..

ZALU RAZOTAJA LABAS RAZOSANAS PRAKSES ATBILSTIBAS SERTIFIKATS'

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

1.dala
Part 1

Izsniegts péc oficialas parbaudes (inspicéSanas) saskana ar Direktivas 2001/82/EK
80.panta S.punktu *

Issued following an inspection in accordance with Art. 80(5) of Directive 2001/82/EC*
vai/or

izsniegts saskana ar Savstarpéjas atziSanas Iigumu starp Eiropas Savienibas un Eiropas
Ekonomikas zonas valstim un (Savstarpgjas atziSanas liguma partnervalsts)*

Issued under the provisions of the Mutual Recognition Agreement between the European
Community and /MRA Partner]*

Zalu valsts agentura apliecina:
State Agency of Medicines confirms the following:

Zalu razotajs/The manufacturer

RazoSanas vietas adrese/Site address

ir oficiali parbaudits nacionalas uzraudzibas un kontroles programmas ietvaros par atbilstibu
specialajai atlaujai (licencei) veterinaro zalu razoSanai Nr.
saskana ar Direktivas 2001/82/EK 44.pantu, kas parnemta Latvijas Republikas Ministru
kabineta 2007.gada 15.maija noteikumos Nr.319 "Noteikumi par veterinaro zalu razoSanu un
kontroli, kartibu, kada veterinaro zalu razoSanas uznp€mumam izsniedz labas razoSanas
prakses sertifikatu, un par veterinaro zalu razoSanu atbildigas amatpersonas kvalifikacijas un
profesionalas pieredzes prasibam"

Has been inspected under the national inspection programme in connection with
manufacturing authorisation No. in accordance with Art. 44 of
Directive 2001/82/EC transposed in the following national legislation:

Regulations of the Cabinet of Ministers of 15 May 2007 No.319 "Regulations on Manufacture
and Control of Veterinary Medicinal Product, Procedure for Granting of Certificate of GMP
Compliance and Requirements for Qualified Person for Manufacture of Veterinary Medical
Products"

vai/or

razotajs, kas atrodas arpus Eiropas Ekonomikas zonas, ir oficiali parbaudits un atbilst zalu
registracijas aplieciba noraditajam saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada
31.marta Regulas (EK) Nr. 726/2004 *, ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu
registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agenturu, 8.panta
2.punktu (19.panta 3.punktu)* vai Direktivas 2001/82/EK 80.panta 4.punktu, kas parnemta
Latvijas Republikas Ministru kabineta 2007.gada 15.maija noteikumos Nr.319 "Noteikumi
par veterinaro zalu razoSanu un kontroli, kartibu, kada veterinaro zalu razosanas uznémumam
izsniedz labas razoSanas prakses sertifikatu, un par veterinaro zalu razoSanu atbildigas
amatpersonas kvalifikacijas un profesionalas pieredzes prasibam",




Has been inspected in connection with marketing authorisation(s) listing manufacturers
located outside of the European Economic Area in accordance with Art. 8(2)/19(3)* of
Regulation (EC) 726/2004* or Art. 80(4) of Directive 2001/82/EC transposed in the following
national legislation:

Regulations of the Cabinet of Ministers of 15 May 2007 No.319 "Regulations on Manufacture
and Control of Veterinary Medicinal Product, Procedure for Granting of Certificate of GMP
Compliance and Requirements for Qualified Person for Manufacture of Veterinary Medical
Products”

un/vai*/ and/or*

ir aktivo vielu razotajs, kas ir oficiali parbaudits saskana ar Direktivas 2001/82/EK 80.panta
1.punktu, kas parpemta Latvijas Republikas Ministru kabineta 2007.gada 15.maija
noteikumos Nr.319 "Noteikumi par veterinaro zalu razoSanu un kontroli, kartibu, kada
veterinaro zalu razoSanas uzp€mumam izsniedz labas razosSanas prakses sertifikatu, un par
veterinaro zalu razoSanu atbildigas amatpersonas kvalifikacijas un profesionalas pieredzes
prasibam"*

Is an active substance manufacturer that has been inspected in accordance with Art. 80(1) of
Directive 2001/82/EC transposed in the following national legislation:

Regulations of the Cabinet of Ministers of 15 May 2007 No.319 "Regulations on Manufacture
and Control of Veterinary Medicinal Product, Procedure for Granting of Certificate of GMP
Compliance and Requirements for Qualified Person for Manufacture of Veterinary Medical
Products"*

vai/or
Cits (noradit)*/Other (please specify™®)

Razotaja oficialajas parbaudes, no kuram pedgja tika veikta ...... [ocii.. [ooii.. (datums),
konstatéts, ka razotajs atbilst labas raZo$anas prakses prasibam', kas noteiktas Eiropas
Savienibas un Eiropas Ekonomikas zonas valstu savstarpgjas atziSanas liguma, un
(savstarpg€jas atziSanas liguma partnervalsts)/labas razoSanas prakses principiem un
pamatnostadn@m, kas noteiktas Direktiva 91/412/EEK?/aktivo vielu labas razo$anas prakses
principiem?, kas noraditi Direktivas 2001/82/EK 51.panta.

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was
conducted on ...../...../..... [date], it is considered that it complies with the Good
Manufacturing Practice requirements” referred to in the Agreement of Mutual Recognition
between the European Community and [MRA partner]/The principles and guidelines of Good
Manufacturing Practice laid down in Directive 91/412/EEC*/The principles of GMP for
active substances’ referred to in Article51 Directive 2001/82/EC.

Sis sertifikats atspogulo raZo$anas vietas statusu minétas oficialas parbaudes (inspekcijas)
laika, un tas nevar atspogulot atbilstibas statusu, ja pec oficialas parbaudes un $T sertifikata
izsniegSanas ir pagajusi vairak neka tris gadi.

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted
above and should not be relied upon to reflect the compliance status if more than three years
have elapsed since the date of that inspection, after which time the issuing authority should be
consulted.



Sertifikata autentiskumu var apliecinat Zalu valsts agentiira.
The authenticity of this certificate may be verified with the issuing authority.

Piezimes.

'Sertifikata nepiecieSamiba noteikta Direktivas 2001/82/EK 80.panta 5.punkta. Sertifikats
nepiecieSams ar1 ievesanai Eiropas Savienibas dalibvalstis no treSajam valstim.

The certificate referred to in paragraph 80 (5) of Directive 2001/82/EC, as amended, shall
also be required for imports coming from third countries into Member States.

*Atbilst Pasaules veselibas organizacijas (PVO) labas razoganas prakses ieteikumiem.
These requirements fulfil the GMP recommendations of WHO.

2.dala
Part 2

Veterinaras zales
Veterinary Medicinal products

1. RAZOSANAS DARBIBAS*
MANUFACTURING OPERATIONS*

— licencétas razosSanas darbibas ietver pilnigu un dal&ju razoSanu (tai skaitd dazadus
sadaliSanas, iepakoSanas un noformesanas procesus), s€rijas izlaidi un sertifikaciju, noteiktu
formu uzglabasanu un izplatiSanu

— authorised manufacturing operations include total and partial manufacturing (including
various processes of dividing up, packaging or presentation), batch release and certification,
storage and distribution of specified dosage forms unless informed to the contrary

— kvalitates kontroles (testéSanas) un (vai) sérijas izlaides, un sertifikacijas darbibas bez
razoSanas darbibam norada attiecigajiem produktiem

— quality control testing and/or release and batch certification activities without
manufacturing operations should be specified under the relevant items

— ja uzp€mums iesaistits tadu zalu razosana, kuram jaievero 1pasi nosacijumi, piemeram,
radiofarmaceitiskie preparati, zales, kas satur penicilinu, sulfonamidus, citotoksinus,
cefalosporinu, vielas ar hormonalu iedarbibu vai citas potenciali bistamas aktivas vielas, to
norada pie atbilstosa zalu veida un formas

— if the company is engaged in manufacture of products with special requirements e.g.
radiopharmaceuticals or products containing penicillin, sulphonamides, cytotoxics,
cephalosporins, substances with hormonal activity or other or potentially hazardous active
ingredients this should be stated under the relevant product type and dosage form

1.1. Sterilas zalu formas
Sterile Products

1.1.1. aseptiski iegiitas (zalu formu saraksts)
aseptically prepared




1.1.1.1. |Skidrumi liela tilpuma iepakojuma
large volume liquids
1.1.1.2. | liofilizati
lyophilisates
1.1.1.3. | mikstas zalu formas
semi-solids
1.1.1.4. |Skidrumi maza tilpuma iepakojuma
small volume liquids
1.1.1.5. |cietas zalu formas un implanti
solids and implants
1.1.1.6. |citi aseptiski iegutie produkti
other aseptically prepared products (free text)
1.1.2. steriliz€ti galaprodukti (zalu formu saraksts)
terminally sterilised (list of dosage forms)
1.1.2.1. | Skidrumi liela tilpuma iepakojuma
large volume liquids
1.1.2.2. | mikstas zalu formas
semi-solids
1.1.2.3. | Skidrumi maza tilpuma iepakojuma
small volume liquids
1.1.2.4. |cietas zalu formas un implanti
solids and implants
1.1.2.5. |citas galaprodukta sterilas formas (brivs teksts)
other terminally sterilised prepared products (free text)
1.1.3. tikai s€rijas sertifikacija
batch certification only
1.2. Nesterilas zalu formas (zalu formu saraksts)
Non-sterile products (list of dosage forms)
1.2.1. cietas kapsulas
capsules, hard shell
1.2.2. mikstas kapsulas
capsules, soft shell
1.2.3. koslajamas zalu formas

chewing gums




1.2.4.

impregnétas matrices

impregnated matrices

1.2.5. Skidrumi arigai lietoSanai
liquids for external use

1.2.6. Skidrumi iekSkigai lietoSanai
liquids for internal use

1.2.7. mediciniskas gazes
medicinal gases

1.2.8. citas cietas zalu formas
other solid dosage forms

1.2.9. aerosolu preparati (zem spiediena)
pressurised preparations

1.2.10. |radionuklidu generatori
radionuclide generators

1.2.11. | mikstas zalu formas
semi-solids

1.2.12. | supozitoriji
suppositories

1.2.13. |tabletes
tablets

1.2.14. | transdermalie plaksteri
transdermal patches

1.2.15. |intraruminalas ierices
intraruminal devices

1.2.16. | veterinarie premiksi
veterinary premixes

1.2.17. | citas nesterilas zalu formas (brivs teksts)
other non-sterile medicinal products (free text)

1.2.18. |tikai serijas sertifikacija
batch certification only

1.3. Biologiskas izcelsmes zales
Biological medicinal products

1.3.1. no asinim un plazmas iegtitas zales
blood products

1.3.2. imunologiskie preparati

immunological products




1.3.3. Stnu terapijas zales

cell therapy products

1.3.4. génu terapijas zales

gene therapy products

1.3.5. biotehnologijas preparati
biotechnology products

1.3.6. no cilvéka vai dzivnieku materialiem izdaliti preparati

human or animal extracted products

1.3.7. citas biologiskas izcelsmes zales (brivs teksts)

other biological medicinal products (free text)

1.3.8. tikai serijas sertifikacija

batch certification only

1.3.8.1. | no asinim un plazmas iegiitas zales

blood products

1.3.8.2. | imunologiskie preparati

immunological products

1.3.8.3. |Sunu terapijas zales

cell therapy products

1.3.8.4. | génu terapijas zales

gene therapy products

1.3.8.5. | biotehnologijas preparati
biotechnology products

1.3.8.6. | no cilveka vai dzivnieku materialiem izdaliti preparati

human or animal extracted products

1.3.8.7. |citas biologiskas izcelsmes zales (brivs teksts)

other biological medicinal products (free text)

1.4. Citi produkti vai razosanas darbibas (citas I1dzigas razoSanas darbibas vai zalu
veidi, kas nav iepriek§ min&ti, pieméram, aktivo vielu sterilizacija, biologiski
aktivu izejvielu razoSana, mediciniskas gazes, augu izcelsmes zales vai
homeopatiskas zales, pilna vai dal&ja razoSana)

Other products or manufacturing activities (any other relevant manufacturing
activities/product type that is not covered above e.g. sterilisation of active
substances, manufacture of biological active starting materials, medicinal gases,
herbal or homoeopathic products, bulk or partial manufacturing etc.)

1.4.1. razoSana

manufacture of




1.4.1.1. |augu izcelsmes zales

herbal products

1.4.1.2. |homeopatiskas zales

homeopathic products

1.4.1.3. |biologiski aktivas izejvielas

biological active starting materials

1.4.1.4. | cits (brivs teksts)

other (free text)

1.4.2. akttvo vielu/paligvielu/galaproduktu sterilizacija
sterilisation of active substances/excipients/finished products

1.4.2.1. |filtréSana
filtration

1.4.2.2. |sterilizacija ar karstu sausu gaisu

dry heat

1.4.2.3. |sterilizacija ar Gdens tvaiku
moist heat

1.4.2.4. | kimiski
chemical

1.4.2.5. |apstaroSana ar gamma stariem
gamma irradiation

1.4.2.6. |apstaroSana ar elektronu kli
electron beam

1.4.3. citi (brivs teksts)
others (free text)

1.5. Tikai iepakoSana
Packaging only
1.5.1. primara iepakoSana (saraksts, kura noradits zalu veids vai zalu forma)

primary packing (list of product types/dosage forms)

1.5.1.1. |cietas kapsulas
capsules, hard shell

1.5.1.2. | mikstas kapsulas
capsules, soft shell

1.5.1.3. |koslajamas zalu formas

chewing gums

1.5.1.4. |impregnétas matrices

impregnated matrices




1.5.1.5. |Skidrumi arigai lietoSanai
liquids for external use

1.5.1.6. | skidrumi iekskigai lietoSanai
liquids for internal use

1.5.1.7. | mediciniskas gazes
medicinal gases

1.5.1.8. |citas cietas zalu formas
other solid dosage forms

1.5.1.9. |aerosolu preparati (zem spiediena)
pressurised preparations

1.5.1.10. | radionuklidu generatori
radionuclide generators

1.5.1.11. | mikstas zalu formas
semi-solids

1.5.1.12. | supozitoriji
suppositories

1.5.1.13. |tabletes
tablets

1.5.1.14. | transdermalie plaksteri
transdermal patches

1.5.1.15. | intraruminalas ierices
intraruminal devices

1.5.1.16. | veterinarie premiksi
veterinary premixes

1.5.1.17. | citas nesterilas zalu formas (brivs teksts)
other non-sterile medicinal products (free text)

1.5.2. sekundara iepakoSana
secondary packing

1.6. Kvalitates kontroles testéSana
Quality Control testing

1.6.1. mikrobiologiska: sterilitate
microbiological: sterility

1.6.2. mikrobiologiska: nesterilo zalu formu tiriba
microbiological: non-sterility

1.6.3. kimiska vai fizikala
chemical/Physical

1.6.4. biologiska




biological

2. ZALU IEVESANA (IMPORTS)*
IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS*
— ieveSana (imports) bez razoSanas darbibam

— importation activities without manufacturing activity

— ieveSana (imports), kas ietver uzglabasanu un izplatiSanu

— importation activities include storage and distribution unless informed to the contrary

2.1. Ievesto (importeto) zalu kvalitates kontroles testéSana

Quality control testing of imported medicinal products

2.1.1. | mikrobiologiska: sterilitate
microbiological: sterility
2.1.2. | mikrobiologiska: nesterilo zalu formu tiriba

microbiological: non-sterility

2.1.3. | kimiska vai fizikala

chemical/Physical
2.1.4. |Dbiologiska
biological
2.2. Ievesto (import€to) zalu s€rijas sertifikacija

Batch certification of imported medicinal products

2.2.1. |sterilas zalu formas

sterile Products

2.2.1.1. | aseptiski iegiitas zalu formas

aseptically prepared
2.2.1.2. | sterilizéti galaprodukti

terminally sterilized

2.2.2. |nesterilas zalu formas

non-sterile products

2.2.3. |Dbiologiskas izcelsmes veterinaras zales
biological products

2.2.3.1. | no asinim un plazmas iegiitas zales

blood products

2.2.3.2. | imunologiskie preparati

immunological products




2.2.3.3.

2.2.34.

Stnu terapijas zales
cell therapy products
génu terapijas zales

gene therapy products

2.24.

2.2.35.

2.2.3.6.

2.2.3.7.

2.2.4.1.

2.2.4.2.

2.2.43.

2.2.44.

2.2.45.

2.24.6.

biotehnologijas preparati
biotechnology products

no cilvéka vai dzivnieku materialiem izdaliti preparati

human or animal extracted products

citas biologiskas izcelsmes veterinaras zales (brivs teksts)
other biological medicinal products (free text)
citas ieveSanas (importa) darbibas (citas lidzigas ieveSanas (importa) darbibas, kas

nav iepriek$ minétas, pieméram, radiofarmaceitisko preparatu, medicinisko gazu,
augu izcelsmes zalu vai homeopatisko zalu ieveSana (imports))

other importation activities (any other relevant importation activity that is not
covered above e.g. importation of radiopharmaceuticals, medicinal gases, herbal or
homoeopathic products etc.)

radiofarmaceitiskie preparati/radionuklidu generatori
radiopharmaceuticals/Radionuclide generators
mediciniskas gazes

medicinal gases

augu izcelsmes zales

herbal products

homeopatiskas zales

homoeopathic products

biologiski aktivie starta materiali

biological active starting materials

cits (brivs teksts)
other (free text)

Aktivo vielu razoSana. Parbaudito (inspicéto) vielu nosaukumi*

Manufacture of active substances. Names of substances subject to inspection™®

Jebkadi ierobeZojumi vai paskaidrojumi saistiba ar §1 sertifikata jomu*

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate™®




...... [oviiid iiin. Zalu valsts agenturas pilnvarotas amatpersonas vards,
(datums/date) uzvards un paraksts

Name and signature of the authorised person of the
Competent Authority of Latvia™*

(vards, uzvards, amats, kompetenta iestade, talruna un faksa
numurs/name, title, national authority, phone & fax numbers)

Z.v.
Stamp

Piezimes.

1.*Izdzg&st neatbilstoso.

Delete that which does not apply.

2.**Paraksts, datums un kontaktinformacija ir uz katras sertifikata lapas.

Signature, date and contact details should appear on each page of the certificate.

Zemkopibas ministrs M.Roze



