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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJJE (EU) 2024/875
z dne 21. marca 2024

o sprejetju seznama okrajsav in piktogramov, splosno znanih po vsej Uniji, ki se uporabljajo na
ovojnini zdravil za uporabo v veterinarski medicini za namene ¢lena 10(2) in ¢lena 11(3) Uredbe
(EU) 2019/6 Evropskega parlamenta in Sveta

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (EU) 2019/6 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. decembra 2018 o zdravilih za uporabo
v veterinarski medicini in razveljavitvi Direktive 2001/82/ES (') ter zlasti ¢lena 17(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)

V ¢lenih 10 in 11 Uredbe (EU) 2019/6 so dolocene informacije, ki jih je treba navesti na oznacevanju sticne ovojnine
in na zunanji ovojnini zdravil za uporabo v veterinarski medicini. V skladu s ¢lenom 10(2) in ¢lenom 11(3) navedene
uredbe morajo biti navedene informacije napisane ¢itljivo in razumljivo ali z okraj$avami ali piktogrami, splosno
znanimi po vsej Uniji. V skladu s ¢lenom 17(2) navedene uredbe je treba sprejeti seznam okrajav in piktogramov,
splo$no znanih po vsej Uniji.

Povrsina ovojnine zdravil za uporabo v veterinarski medicini je pogosto majhna, zato je prostor na oznaki omejen.
Uporaba okrajSav in piktogramov omogoca, da se na oznaki v jasni in berljivi obliki navedejo vse bistvene
informacije. Z uporabo splo$no znanih okrajsav in piktogramov naj bi se zmanjsal obseg besedila na oznacevanju
zdravil za uporabo v veterinarski medicini in olajsala uporaba ve¢jezi¢ne ovojnine.

Enotna pravila o okraj$avah in piktogramih, splo§no znanih po vsej Uniji, ki se uporabljajo na oznacevanju sticne in
zunanje ovojnine zdravil za uporabo v veterinarski medicini, naj bi zmanjala upravno breme ter izboljsala delovanje
notranjega trga in povecala razpolozljivost zdravil za uporabo v veterinarski medicini v Uniji.

Da bi se zagotovilo enotno razumevanje okrajsav, bi bilo treba po vsej Uniji uporabljati enako obliko in pisavo.

Enostavni in jasni piktogrami naj bi olajsali razumevanje oznak. Da bi preprecili morebitne nesporazume, bi bilo
treba pomen vsakega piktograma, uporabljenega na oznacevanju zdravila za uporabo v veterinarski medicini,
v celoti pojasniti v obliki besedila v navodilu za uporabo, priloZenem zadevnemu zdravilu.

Treba bi bilo prepreciti kopicenje ve¢ piktogramov z istimi informacijami, ki bi lahko povzrocilo zmedo za lastnike
in imetnike Zivali, veterinarje ter trgovce na drobno. Zato bi bilo treba za ustrezna besedila iz prilog k tej uredbi
uporabljati izklju¢no piktograme iz navedenih prilog. Poleg tega bi bilo treba uskladiti barvo piktogramov na
oznacevanju.

Piktogrami bi morali biti za lastnike in imetnike Zivali, veterinarje ter trgovce na drobno jasno razlocljivi in berljivi.
Zato bi bilo treba dolociti skupna pravila o prikazu piktogramov na oznacevanju zdravil za uporabo v veterinarski
medicini.

() ULL4,7.1.2019, str. 43, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6oj.
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(8)  Zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki so bila odobrena pred datumom zacetka uporabe te uredbe ali so na
datum zacetka uporabe te uredbe predmet tekoce vloge za pridobitev dovoljenja za promet, morda vkljucujejo
okrajsave ali piktograme, ki ne izpolnjujejo zahtev iz te uredbe. Zato bi bilo treba za neprekinjeno razpolozljivost
navedenih zdravil dolo¢iti prehodno obdobje, v katerem bi bilo treba dovoliti njihovo dajanje v promet, tudi ¢e
piktogrami in okrajsave na njihovem oznacevanju niso v skladu s to uredbo.

(9)  Predlagatelji, ki nameravajo vloziti vlogo za dovoljenje za promet ali za spremembo, bodo potrebovali dovolj ¢asa,
da prilagodijo svoje vloge in zagotovijo njihovo skladnost z dolocbami iz te uredbe. Zato bi bilo treba to uredbo
zaceti uporabljati 30 dni po datumu zacetka njene veljavnosti.

(10)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za zdravila za uporabo v veterinarski medicini —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Okrajsave in piktogrami iz prilog k tej uredbi se lahko uporabijo namesto pisnih informacij, ki se zahtevajo na oznacevanju
stiCne ovojnine in na zunanji ovojnini zdravil za uporabo v veterinarski medicini, iz ¢lena 10(1) in ¢lena 11(1) Uredbe
(EU) 2019/6. Namesto navedenih pisnih informacij se lahko uporabijo izklju¢no okrajsave in piktogrami iz prilog k tej

uredbi.

Clen 2

1. Okrajsave in piktogrami iz prilog k tej uredbi se uporabljajo samo namesto ustreznih besedil, kot je dolo¢eno
v prilogah. Ne uporabljajo se namesto nobenih drugih informacij v zvezi z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

2. OkrajSave in piktogrami, uporabljeni na oznacevanju zdravila za uporabo v veterinarski medicini, se v celoti pojasnijo
v obliki besedila v navodilu za uporabo, prilozenem zadevnemu zdravilu.

3. Okrajsave so prikazane v enaki obliki, kot je dolo¢ena v Prilogi .

4. Piktogrami:

(a) so sorazmerni s skupno velikostjo oznacevanja sti¢ne ali zunanje ovojnine zdravil za uporabo v veterinarski medicini;
(b) so predstavljeni v dovol;j berljivi obliki;

(c) so sestavljeni iz ¢rnega simbola in nimajo dodatnih vizualnih elementov, kot je sencenje;

(d) so jasno vidni na barvi in predstavitvi oznacevanja sti¢ne ali zunanje ovojnine;

() so navedeni na takem mestu, da nimajo negativnega vpliva na berljivost preostalih informacij na oznacevanju sti¢ne ali
zunanje ovojnine.

Clen 3

Zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki so bila odobrena pred 11. majem 2024 ali so 11. maja 2024 predmet tekoce
vloge za pridobitev dovoljenja za promet, se po odobritvi lahko dajo v promet do 11. aprila 2029, tudi ¢e piktogrami in
okraj$ave, uporabljeni na oznacevanju, niso v skladu s to uredbo.

Clen 4

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.
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Uporablja se od 11. maja 2024.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 21. marca 2024

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOGA T

OKRAJSAVE

Pri uporabi okraj§av v skladu s ¢lenom 1 te uredbe se za nadomestitev naslednjih poti uporabe na oznacevanju sti¢ne
ovojnine ali na zunanji ovojnini zdravil za uporabo v veterinarski medicini uporabljajo naslednje okrajsave:

Pot uporabe Okrajsava
Intramuskularno im.
Intravensko iv.
Subkutano s.C.
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PRILOGA II

PIKTOGRAMI

Pri uporabi piktogramov v skladu s ¢lenom 1 te uredbe se za nadomestitev naslednjih podatkov na oznacevanju sti¢ne
ovojnine ali na zunanji ovojnini zdravil za uporabo v veterinarski medicini uporabljajo piktogrami iz te priloge:

ODDELEK 1
Ciljne vrste
Ciljna vrsta Piktogram
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Okrasne ptice

ODDELEK 2

Pogoji shranjevanja

Navodila za shranjevanje

Piktogram

Hraniti v hladilniku.

gc
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