402
ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA, LESNICTWA 1 GOSPODARKI ZYWNOSCIQWEJ

z dnia 18 listopada 1989 r.

w sprawie sposobu oznakowania opakowan S$rodkdéw farmaceutycimych | artykuléw sanitarmych stosowanych
wylacznie u zwierzat.

Na podstawie art, 4 oraz art. 16 pkt 3 ustawy z.dnia
28 stycznia 1987 r. o srodkach farmaceutycznych, artyku-
lach: sanitarmych i aptekach (Dz. U. Nr 3, poz. 19 i z 1988r.
Nt 41, poz. 324) zarzadza sie; co nastepuje:

§ 1. 1, Oznakowanie opakowania $érodka farmaceu-
tycznego stosowanego wylacznie u zwierzqt' powinno za-
wierad:

1} nazwe srodka tarmaceutycznego,

2) skiad Srodka farmaceutycznego,

3) ilos¢ 4rodka farmaceutycznego w opakowaniu,
4) nazwe producenta;

5) numer zezwolenia ma produkcije,

6) numer serii,

7) termin waznosci,

8) dane-o szczegdlnych warunkach przechowywania,
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9) dane o warunkach stosowania

10} napis .wydaje si¢ z przepisu lekarza weterynasi",

1) zielony pasek od prawego: gémego do lewago dolne-
go rogu opakewania,

12) okres karencji, jezeli jest wymagany dla danego leku

2. Na opakowaniu leku gotowego, kiéry moze byé
wydany bez recepty, dopuszcza sig umieszczenie infor-
macji o wskazaniach leczniczych i sposobie stosowania
leku. i

§ 2. 1. Oznakowanie opakowania srodka farmacen-
tyczuego stosowanego. wylacznie u- zZwierzat. umiesacza
sig na etykiecie trwale przymocowanej do opakowania
1ib bezposrednio na opakowaniu..

2, Jezeli ze wigledu na male rozmiary opakowanis
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bezpoéredniego: nie mozna na nim umiesci¥ wszystkich
danych zawartych w § 1 ust. 1, to nalezy umiesci¢ dane,
o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 1, 4, 6, 7 i 12, a pelne
oznakowanie zamie$ci¢ na opakowaniu zewnetrznym.

§ 3. Oznakowanie opakowan artykuiow sanitarnych
stosowanych wylgcznie u  zwierzat powinno zawierad
dane, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 1, 3, 4, 5 8.

§ 4. Oznakowanie opakowan srodkow fanmaceutycz-

nych i artykuléw sanitarnych stosowanych wylgcznie u
zwierzat, wyprodukowanych za granicg, moze nie odpo-

wiada¢ wymaganiom ustalonym w § 1—3, jeieli oznako-
wanie to odpowiada przepisom obowigzujacym w kraju
producenta, a Minister Rolnictwa, Lesnictwa i Gospodarki
Zywno$ciowej uzna, ze niektére oznaczenia nie s3 nie-
zbedne do oznakowania danego $rodka farmacew*yczrlego
lub artykulu sanitarnego.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem oglo-
szenia.

Minister Rolnictwa, Lednictwa 1 Gospodarki

Zywnosciowej: C. Janicki



