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Foreskrifter om iindring i Likemedelsverkets foreskrifter Utkom frén trycket
(LVFS 2006:11) om godkénnande av liikemedel for den 13 juni 2007

forsiljning m.m.;
beslutade den 15 maj 2007.

Likemedelsverket foreskriver! med stod av 3 kap. 2 § och 10 kap. 5 § like-
medelsforordningen (2006:272) i friga om verkets foreskrifter (LVFS
2006:11) om godkdnnande av likemedel for forséljning m.m.

dels att 7 kap. 2 § skall ha foljande lydelse,

dels att det i foreskrifterna skall inforas en ny paragraf, 7 kap. 3 §, av fol-
jande lydelse.

7 kap.

2 §*> Ett godkiint veterinirmedicinskt likemedel skall utéver vad som sigs i
1 § vara receptbelagt om det:

1. omfattas av begriansningar pa grund av tillimpning av FN-konventioner
som ror narkotiska och psykotropa substanser,

2. omfattas av begriansningar i anvindningen pa grund av gemenskapsrétts-
liga bestimmelser,

3. dr avsett for ett eller flera djurslag som anvinds for livsmedelsproduk-
tion,

4. kraver sarskild forsiktighet fran veterinérens sida for att undvika onddig
risk for det djurslag som likemedlet &r avsett for eller den som administrerar
lakemedlet till djuret.

3§ Undantag fran kravet pa receptbelidggning av ett veterinarmedicinskt 13-
kemedel avsett for djurslag som anvénds for livsmedelsproduktion kan med-
ges om foljande forutsittningar foreligger:

1. ldkemedlet kan administreras utan sérskild kunskap eller fiardighet,

2. likemedlet utgdr ingen direkt eller indirekt risk, inte ens vid felaktig ad-
ministrering, for de djur som behandlas, for den som administrerar likemedlet
eller for miljon,

3. lakemedlets produktresumé innehaller inga uppgifter om kontraindika-
tioner avseende receptfria veterindrmedicinska ldkemedel eller varningar for
potentiellt allvarliga biverkningar vid korrekt anvéndning av likemedlet,

I Kommissionens direktiv 2006/130/EG av den 11 december 2006 om genomférande av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG nir det giller faststidllande av krite-
rier for undantag fran kravet pa veterindrrecept for vissa veterindrmedicinska likemedel
till livsmedelsproducerande djur (EUT nr L 349, 12. 12. 2006, s. 15, Celex 32006L0130).
2 Andringen innebir att andra stycket har tagits bort.



LVFS 2007:7 4. ldkemedlet, eller ndgon annan produkt som innehdller samma aktiva
substans, har tidigare inte foranlett omfattande rapportering av allvarliga bi-
verkningar,

5. inte ens vid felaktig anvidndning utgor likemedlet ndgon risk for konsu-
menternas sikerhet med hénsyn till resthalter i livsmedel som framstéllts av
behandlade djur, eller for ménniskors och djurs hilsa avseende utveckling av
resistens mot antimikrobiella medel eller avmaskningsmedel, samt

6. likemedlet kriver inga sirskilda lagringsforhéallanden.

Dokumentation som visar att samtliga de forutsittningar som anges i forsta
stycket foreligger skall inges till Likemedelsverket.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 24 september 2007.
Likemedelsverket
GUNNAR ALVAN
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