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ITPABUJIHUK
O JOITYHAMA ITPABUJIHUKA O IIPUMJEHHA
3AKOHA O ITOPE3Y HA JTOXOJAK

Ynan 1.
V IlpaBunHuKy 0 npHMjeHH 3aKoHa O MOpe3y Ha J0XOJaK
("Cnyx06ene HoBuHe Denepanuje buX" 6p. 67/08, 4/10, 86/10,
10/11, 53/11, 20/12, 27/13, 71/13, 90/13, 45/14, 52/16, 59/16 u
38/17) y unany 49. cras (1) nonaje ce HoBa Tavka 5. K0ja ITIaCH:
"5.  ako 00aBJpajy NjeTaTHOCT TPrOBUHE Ha MAJIO JIMYHUM
pazoM u3BaH MPOJABHHUIIE KOjUM OH CTHYE CBOjCTBO
TProBia IOjeIMHIA IpeMa ojpeadama 3akoHa O
yHytpamoj  Tprounu  ("CiyxOeHe — HOBHHE
Oenepamje buX", 6p. 4/10 u 79/17), camu 06e3
3arolbaBama Ipyrux jauua."
Unan 2.
VY wrany 50. cras (1) nonaje ce HoBa Tavka 5. Koja IJIaCH:
"5. 00Be3HHMIN KOjU 00aBJbajy HjENIATHOCT TPrOBHHE HA
MaJio JIMYHAM pagoM u3BaH npogasHune 70,00 KM."
Unan 3.
Ogaj [IpaBmHMK cTyna Ha cHary HapeAHOT JaHa Of JaHa
o0jaBspuBama y "Ciry:x0ennm HoBuHama Denepanuje buX".
Bpoj 05-02-112/18-1
Janyapa 2018. roqune
CapajeBo

Munucrpuna
Jeaxa MunuheBuh, c. p.

Na osnovu ¢lana 48., ¢lana 31. stav (1) i ¢lana 36. stav (2)
Zakona o porezu na dohodak ("Sluzbene novine Federacije BiH",
broj 10/08, 9/10, 44/11, 7/13 i 65/13), federalni ministar financija
- federalni ministar finansija donosi

PRAVILNIK
O DOPUNAMA PRAVILNIKA O PRIMJENI ZAKONA O
POREZU NA DOHODAK

Clan 1.

U Pravilniku o primjeni Zakona o porezu na dohodak

("Sluzbene novine Federacije BiH", br. 67/08, 4/10, 86/10, 10/11,
53/11, 20/12, 27/13, 71/13, 90/13, 45/14, 52/16, 59/16 1 38/17) u
¢lanu 49. stav (1) dodaje se nova tacka 5. koja glasi:

"5. ako obavljaju djelatnost trgovine na malo li¢nim
radom izvan prodavnice kojim on stiCe svojstvo
trgovea pojedinca prema odredbama Zakona o unu-
trasnjoj trgovini ("Sluzbene novine Federacije BiH",
br. 4/10 1 79/17), sami bez zaposljavanja drugih lica."

Clan 2.

U ¢lanu 50. stav (1) dodaje se nova tacka 5. koja glasi:

"5. obveznici koji obavljaju djelatnost trgovine na malo
licnim radom izvan prodavnice 70,00 KM."

Clan 3.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu narednog dana od dana

objavljivanja u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".

Broj 05-02-112/18-1

Januara 2018. godine
Sarajevo

Ministrica
Jelka Miliéevic, s. 1.

Na temelju ¢lanka 48., ¢lanka 31. stavak (1) i ¢lanka 36.
stavak (2) Zakona o porezu na dohodak ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 10/08, 9/10, 44/11, 7/13 i 65/13), federalni
ministar financija - federalni ministar finansija donosi

PRAVILNIK
O DOPUNAMA PRAVILNIKA O PRIMJENI ZAKONA O
POREZU NA DOHODAK

Clanak 1.

U Pravilniku o primjeni Zakona o porezu na dohodak

("Sluzbene novine Federacije BiH", br. 67/08, 4/10, 86/10, 10/11,
53/11, 20/12, 27/13, 71/13, 90/13, 45/14, 52/16, 59/16 1 38/17) u
¢lanku 49. stavak (1) dodaje se nova tocka 5. koja glasi:

"S. ako obavljaju djelatnost trgovine na malo osobnim
radom izvan prodavaonice kojim on stiée svojstvo
trgovca pojedinca prema odredbama Zakona o unutar-
njoj trgovini ("Sluzbene novine Federacije BiH", br.
4/101 79/17), sami bez uposljavanja drugih osoba."

Clanak 2.

U ¢lanku 50. stavak (1) dodaje se nova tocka 5. koja glasi:

"5. obveznici koji obavljaju djelatnost trgovine na malo
osobnim radom izvan prodavaonice 70,00 KM."

Clanak 3.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu narednog dana od dana

objavljivanja u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".

Broj 05-02-112/18-1

Sije¢nja 2018. godine
Sarajevo

Ministrica
Jelka Milicevié, v. r.

OENEPAJTHO MUHUCTAPCTBO
IHOJbOITPUBPEJE, BONJOIIPUBPEJE N
HIYMAPCTBA

68

Ha ocnoBy unana 19. ctaB 4. 3akoHa 0 JIMjeKOBHMA KOjH Ce
ynotpebibaBajy y BerepuHapcetBy ("'Coy:xOeHe HoBuHE Denepa-
mje buX", 6p. 15/98 u 70/08), dbenepannn MUHUCTAP MOJBO-
MpHUBpEJIE, BOJONPUBPEE U ITyMapcTBa JOHOCH

YIIYTCTBO
O CAIAPXKAJY TEKCTA ®PAPMAKOJIOHIKOI
MUIIJBEBA, YITYTCTBA, ETUKETE (OMOTHHUIIE
CIIOJBHOTI ITAKOBAbA) TUJEKA TE HIOTPEBHOJ
JOKYMEHTAIINJHU 3A OBHOBY PJEIIEIbA 3A
CTABJBAIGE Y ITPOMET JIMJEKA KOJU CE
YIHOTPEB/bABA Y BETEPUHAPCTBY

1.  OBuMm YmyTcTBOM Ce Ipomucyje caapkaj Tekcra dapma-
KOJIOIIKOT MUIUBEHAa, YIYTCTBA, €THKeTe (OMOTHHULE
CIIOJBHOT TIAKOBAaba) JHMjeKa Kao M HAYMH IOJHOIICHA
3axTjeBa M cajprkaj 3aXTjeBa 3a JIOHOILICHE pjelierha 0 0/10-
Opemby 3a CTaBJbambe y NMPOMET JIMjeKa KOju ce yrnoTpediba-
Ba Y BETEpHHAPCTBY (Y JaJbeM TEKCTY: JIMjeK) U FHErOBY
OOHOBY.

2. 3axtjeB 3a omoOpaBame CTaBJbambe JMjeka y mpomer (Y
JlaJbeM TEKCTy: perucrpanuja) mnogHocu ce dDenepanHom
MHHHCTApCTBY  IIOJBOIIPUBpENE,  BOIONpPUBpERE  H
nrymapcersa Ha OGpaciry 6poj 1. Koju ce Hamasu y Mpuiory
0BOr YIIyTCTBa ¥ YMHHU HETOB CACTABHHU JHO.

2.1. V3 3axTjeB ce mpenaje JOKyMEHTAlMja POMNKCaHa y YiaHy
19. 3akoHa o0 JWjekOBMMa KOju ce ynorpeOsbaBajy y
BeTepuHApCTBY (y nmasbeM Tekcry: 3akoH) ("CmyxOeHe
HouHe Penepanuje buX", 6p. 15/98 u 70/08).

2.2. Tekct (hapMaKoJIOMIKOT MHIUBEHA MOpa CaapKaBaTH
cipenehe enemenTe:

a)  CcakeTak Ha HajBHILE JBHjE CTPAHUIIC;

b) 3amruheno, HesamTHheHO (IeHEpHYKO) MMeE, OOJIHK,
KOJIMYMHA AaKTHBHE CYICTAaHLE Yy CBAaKOM OOJHKY
nmjexa;

Cc) Tpou3BOhad JHjeKa U HOCHIAL 0I00peHa;

d) ¢apmakoguHaMuKa;
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2.3.

2.4.

2.5.

e) (apmMaKOKHHETHKA,

f)  unouKauwje;

g)  J03upamc;

h) HycnojaBe n nHTEpaKUHje;

i)  moceOHe HarOMeHe: KOHTPAUHANKALH]e, TPaBUIHOCT;

j)  Opoj jemMHKM Ha KOjUMa CE€ KOPHCTHO JHjeK H
BPEMEHCKH NIEPUOLL;

k) caxerak 3HAaHCTBEHHX J[OKa3a KOjU HOKa3yjy Ipe.-
HOCTH JIMjeKa y UHANKALWjI/MHANKaLHjaMa 3a Koje ce
npeziaxe y ogHocy Ha Beh mocrojehe mjexose;

1)  mumreparypa.

VY3 (apMakoIonko MUIUBEHE MOTPEOHO je NOCTABHTH U

MHUIIUBCHE EKCIIEPTa, aHTaXXOBAHOT O]l CTpaHe IPOM3BO-

haua, o curypHoctu ynorpede Jivjeka, HAKOH 00aBJHEHHX

WCIUTHBaKka npon3Bohaua (MPEAKIHHIYKHX U KIHHHYKHX

HCIIUTHBama JIMjeKa), y3 Ouorpadujy eKcriepra; caxxeTak

kapakrepuctuka sujeka (CIII) - xommja m Free sale

Certifikat (OCLI) - opurunas.

Texer ymyTcTBa, eTHKeTe (OMOTHHILE CIIOJBHOT TTaKOBAHha)

JMjexa Mopa caipkaBatH cibeziehe enemMeHTe:

a)  Ha3WB JIMjeKa;

b) obaBe3ny o3Haky "3a ynorpely y BeTepHHApCTBY";

C) KBAJIUTATUBHU W KBAHTUTATUBHH CacTaB JijejaTHE
CYIICTaHIIE U cacTojaka MoMohHe CyICTaHIe 4uje je
MO3HaBamke OUTHO 3a UCIIPaBHY MPUMjEHY JIHjeKa;

d) dapmaneyTcku o6IHK;

€)  HayWH JjelioBama;

f) wuHOWKanWje, y KojuUMa ce HaBOJAE LMJbHE BPCTE
JKUBOTUHA,

g¢) HauyWH alUTUKalWje W/Wid HA4uH MPUMjeHe U 03¢ 3a
CBAKy OJ1 BPCTA JKMBOTHIbA;

h) xoHTpauHIuKalmje;

i)  moceGHa yno30peme/HaoMeHe YKOJIMKO II0CTOj¢;

j)  mocebOHe Mjepe ompe3a 3a ymnorpedy, YKbydyjyhu u
moceOHE Mjepe ompe3a Koje Mopa IMOAy3eTH JIHIEe
KOje J1aje JIjeK )KUBOTHIhaMa;

k)  HycnojaBe (y4ecTanocT u 030MIBHOCT UCTHX);

1) ymorpeba TOKOM TIpaBUAMTETa U HU3IIy4YHBamba
MJIMjeKa W Hecema;

m) HHTEpaKmHje ¢ APYTUM JIMjeKOBHMA U APYTH OOIUIN
HHTEpaKInja YKOJIHKO IOCTOje;

n) mOpeno3upame  (CUMITOMH,
AHTHU/IOTH);

0)  KapeHIa 3a CBe IpexpaMOeHe NPOU3BOJE Y Kojuma ce
nvjek Moxke Hahu ykipydyjyhm M OHe 3a Koje je
kapenna "0";

0) PpOK BabaHOCTH, aKO j€ HYKHO W HAaKOH
PEKOHCTHTYHCAha JIMjeKa WM aKO C€ YHYTpALIhe
MIAKOBak€ OTBApa MPBH IIyT;

r)  HayuH 4YyBamba M MoceOHe Mjepe MPeIOCTPOKHOCTH,
YKOJIUKO TI0CTOj€;

S)  HauyMH W3JaBama: Ha peLenT Win 6e3 perenTa;

t)  Opoj pjelieha 0 PerucTpaImju;

u) mojaTke O MpoW3Bohady M HOCHUTEJbY pjeliesma O
perucTpanuju.

VY VnyrcrBy 3a ynoTpeOy imjeka HOTpeOHO je HaBeCTH U

o-ceOHe Mjepe NPEelOCTPOKHOCTH 33 OJUIarambe HeUCKOPH-

IITEHOT JIMjeKa, JIMjeKa KOME je MCTeKao POK Tpajamsa WM

OTMaJHUX Marepujajia HACTaIMX HAaKOH yIoTpede THX

TjeKoBa (aMITyIie, MIpHLE U Ip.).

XUTHHU TIOCTYIIIY,

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

AKO ce paad O JIHjeKy CTpaHOr IMOpHjeKiIa, y3 TEKCT

yIyTCcTBa 3a ynorpely jujeka MoTpeOHO je IOCTaBUTH H

OPHI'MHAJIHO YITyTCTBO 3a yIOTpeOy Jinjeka Ha jeJHOM Of

ciyx0eHnX je3uka y bocHn u XepreropusH.

Teker erukere (OMOTHHIC CIIOJBHOI IAKOBamba) JIHjeKa

Mopa caJp)KaBaTH cibesiehe exeMeHTe:

a)  Ha3uB JIMjEKa;

b) ©Opoj cepuje nujexa;

c¢) obaBe3Hy O3HaKy "3a ynorpeOy y BeTepuHapCTBYy';

d) KBaTMTATUBHM W KBAaHTUTATHBHH CAacTaB IjeaTHE
CYIICTaHIIE M cacTojaka IMOMONHE CYIICTaHIC 4YHje je
M03HaBamkC¢ OUTHO 32 UCTIPABHY MPUMjCHY JIHjeKa;

e)  (dapmareyTcku 00JHK;

f)  HauuH arUTMKaIWje W/WIM HAYMH MPUMjEHE U 03¢ 32
CBaKy O] BPCTa )KHBOTHIH,

g) HauWH YyBama M IOCeOHE Mjepe NpefOCTPOKHOCTH,
YKOJIMKO HOCTOj€.

[onamm eTukeTe MOpajy OWTH HaBEACHH HA YHYTpPAIIHEM

[IAKOBakby 32 CBE BPCTE NAKOBama JIMjEKOBA OCUM aMItyJia

Kaza ce mojany M3 tauke 2.7. oBor YIyTCTBa HaBOZE Ha

CII0JGHOM ITaKOBAmbY .

VY cayuajy Manor ¢opmara yHyTpalllber HakoBama Koje

MOXKE Ca/ipKaBaTH U jeAHy H03y JHjeKa, Koja HUje aMITyJa,

a Ha KojeM HHje Moryhe HaBeCTH MOIAaTKE MOMEHYTE Yy

STUKETH, HaBOAU CE caMo Ha3uB U Opoj cepHje jiujeka, a

CIIOJHHO ITAKOBAbE CanpkH cibenehe noparke:

a)  Ha3WB JIMjeKa;

b)  obaBe3Hy o3HaKy "3a ynorpeOy y BeTepHHApCTBY';

C) KBAIMTATHBHM W KBAaHTUTAaTHBHU CAcTaB [[jellaTHE
CYIICTaHIIE M cacTojaka MOMONHE CYIICTaHIC 4YHje je
M03HaBambe OMTHO 32 UCHPABHY NPHM]jEHY JINjeKa;

d)  dapmaueyTcku 06nuK;

€) Ha4yMH aluIMKallyje W/WIM HAuMH [PUMjeHe U 03¢ 3a
CBaKy O] BPCTa )KHUBOTHH,;

f) pox BaJkaHOCTH, AaKO je HYXHO ¥ HAaKOH
PEKOHCTHTYHCAbha JIMjeKa WIH aKO C€ YHYTpAllbe
[IAKOBakb€ OTBApa MPBH IIyT;

g) HayMH YyBama M MOCeOHE Mjepe MPelIOCTPOIKHOCTH,
YKOJIMKO TI0CTOje;

h) HauwmH M37aBaEa: HA PEENT WK O€3 pelienTa;

i)  Opoj pjemiema 0 perucTparmju;,

j) momaTke O mpom3Bohauy W HOCHUTEBY pjelIiema O
perucrpanuju.

3axTjeB 3a 0OHOBY perucrpanuje nogHocu ce denepanrHom

MUHHCTAPCTBY MOJBOIPHUBPEE, BOIOMPUBPEIE W LIyMap-

ctBa Ha OOpaciy 6poj 2. Koju ce Hajla3u y IPIJIOTY OBOT

VIyTcTBa M YMHH HErOB CAaCTaBHU Jv0. Y CKiagy ca

ynaHoM 23. ctaB 3. 3aKkoHa y3 3aXTjeB ce Mpuiiaxe cibeaeha

JOKyMEHTaIHja:

a) MHLUBbCHE eKCIepTa, aHIKOBAHOI OJ CTpaHe
npousBohada, 0 CUTYPHOCTH yNoTpede JInjeKa y TOKY
Tpajamba Iepuoja  perucTpanuje (momamy W3
(apMakoBUTHIaHIMjE), 3ajedHO ca Ouorpadujom
eKkcrepTa (Komuja);

b) caxerak kapakrepuctuka nujeka (CIILI), mocibenra
peBHU3Hja TeKCTa - KOMuja;

c) onmoOpeme WIM JPYyrH JOKa3 [a ce JIMjeK U Jajbe
Halasd y MpOMEeTy Yy 3eMibH mpowu3Bohaua wWin
EBporickoj yHuju - Konuja;

d)  Free sale Certifikat (®CLI) - opuruna;



Cpwujena, 17. 1. 2018. CJIYXXBEHE HOBUHE ®EJIEPAILIAJE buX bpoj 3 - Crpana 69

e) Komyja YIyTCTBAa M3 IAaKOBama JHjeka Koju ce Beh Bajy y BerepunapctBy ("CiyxOene HoBune ®Denepauje
Hajasu y npomery y buX; buX", 6p. 15/98 u 70/08).
f) V¥ ciyuajy na mopHocunan 3axtjeBa Tpaxu u3MjeHy 5. OBo YIYTCTBO CTynia Ha CHary HapeJHOI JaHa Of JaHa
VmyTcTBa U3 MakoBama JMjeKa Koja ce Beh Hamasm y objase y "Ciryx6ennm HoBuHama Penepanuje buX".
IpoOMETYy Y buX HOTpe6H0 je JOCTaBUTHU JOKa3€ O EpOj 06-24/1-2262-1/17 H.P.
ONpPAaBIAHOCTH 32 TPAKCHE U3MJCHC. 08. janyapa 2018. roaune Munucrap
4. VYmpaBHH HaA30p Hal MpoBohemEeM OBOT YIYTCTBa BPIUH CapajeBo Mp sci. Ilemeymnn deauh, c. p.

ce y CKJIaay ca 3aKOHOM O JIMjeKOBHMa KOjH Ce yroTpediba-

Obpaszay 6p.1
Hasne nogHocuoya 3axTjeBa:
CjeaunwTe, agpeca:
Bpoj Ten/cax — a:
E-mann:
Bpoj:
Hatym:

BOCHA U XEPLIETOBWHA

SEANEPALIMJA BOCHE N XEPLUETOBWHE

degepanHo MUHUCTAPCTBO NoSbONpPUBPeae, BOAONPUBPEAe W WyMapCcTBa
- CekTop 3a BeTepMHapcTBO

CAPAJEBO

Ha ocHosy uYnaHa 19. 3akoHa o NujekoBKUMa Koju ce ynoTpebrbasajy Y BETepUHApCTBY
(,Cnyxbene HoBuHe Pegepaynje BnX’, Op. 15/98 n 70/08) nogHocUMO

SAXTJEB
3a perncTpaumjy nujeka Koju ce ynotpebrbasa y BeTepMHapCTBY

(Ha3mB nujeka 1 UMe Npom3sohaYa/BNACHUKA NKjeka)

¥3 3axTjeB OCTaB/bAMO:

HasuB QoKyMeHTa Ha He [/ Paznor
MzBjewTaj 0 o6aBrbEHUM NPETKIIUHAYMKUM U KIUHUYKUM
WCMUTUBAKUMA TNUjeKka, nNPOBEASHWM ©Of CTpaHe
OBMalWTeHOr npaBHOr nuua y 3emMrbW npownssoRaua,
MUWLILEHE  EKCMepTa, aHraKoBaHor  ©f  CTpaHe
npouseofava, o curypHoctm ynotpebe BeTepuHapcKor
nujeka, sajefHo ca buorpadmjom ekcnepra — konuja
Caxetak kapakrepucrtuka nujeka (CrL), nocreegha
peBW3Kja TeKkcTa — Konuja
Qpobpere unu gpyrv Jokas ga ce NUjek Hanasn y
NPOMeTY ¥ 3eMJbW NpoussoRada unu EY — konuwja
Free sale Certifikat (PCLL) - opuruHan
YnyTcTBO Koje ce Beh Hanasu y NpOMETY Yy 3eMIbW
npoussohaya unu EY (M3 nakoearba) - konwuja
ETuketa 13 nakosamwa Koja je Beh y NpoMeTy y 3eMIbn
npounseofaya unu EY (nakosake) - Konuja
Mpujegnor YnyTcTea Nujeka 3a BuX TpxruwTe, Ha jegHom
of cnyxbeHux jesunka koju ce kopucte y buX - opuriHan.

M.TT.

Mme n npesumMme U NoOTNUC O4roBopHe ocobe
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Obpazay 6p. 2.
Ha3wne noagHoCKOUa 3axTjeBa:
CjegnwTe, agpeca:
Epoj Ten/dax — a:
E-mann:
Bpoj:
Datym:

BOCHA N XEPLIETOBUHA

SEQEPALIMJA BOCHE N XEPLUETOBHUHE

degepanHo MMHUCTAPCTBO NoOfbLONpUBPede, BoAoONpUBpeae U WyMapcTBa
- CeKTop 3a BeTepUHapcTBO

CAPAJEBO

Ha ocHoBy unaHa 23. 3akoHa o NnjekoBUMa KojU ce ynoTpebrbasajy ¥ BETepUHapCcTRY
(,Cnyx6eHe HoBuHe Pepepauuje BuX’, Bp. 15/98 u 70/08) nogHocumMo

3AXTJEB
3a 06HOBY perMcTpauije nujeka Koju ce ynotpebrbaea y BeTepMHapCTBY

(Ha3uWe NWjeka U Me nponzechada/BnacHUka Nnjeka)

¥3 3axTjeB 4OCTaBIbaMO:

Hazue gokymeHTa Aa | He/ Paznor
MWWIbewe ekcnepTa, aHraxoBaHor o cTpaHe nponssohava, ©
CUrYPHOCTK ynoTpebe BETEpUHAPCKOTr NMjeka y TOKy Tpajarba
nepuopa pervctpayuje (nogaym u3s chapmakosurunaHyuje),
3ajegHo ca BuorpadujomM ekcnepra - Konmja
CaxeTak kapakrepuctika nunjeka (Crl), nocreegra pesusuja
TeKcTa — Konuja
Opobperse N Apyr AOKa3 Aa ce NNjek 1 Jarbe Harasu y
NPOMETY Y 3eMIbK NporaBohada unu EY — konwja
Free sale Certifikat (¢CLI) - opuruHan
¥YnytcTBo Koje ce Beh Hanaau y npoMeTy y BuX (M3 nakoeama) -
Konwja
Mpujeanor ¥YnyTcTea Nujeka 3a buX TpmuwTe, Ha jeAHOM ©f
cny*BeHWX je3nka koju ce kopucTe vy BuX ca nunn 6es kopekuyuja -
opurnHan.
YKOMUKO NOCTOje Npujeanoesn 3a uaMjeHe y YNyTCTBY Koje 3axTjesa
npounasohau/BrnacHUK Nnjeka, NoTpebHO NPUNOXKUTU CBe
pereBaHTHe [OKase O ONpPaBAaHOCTHN TUX N3MjeHa.

M.T1.

Mme 1 npe3vMe 1N NOTNUC OATOBOPHE ocobe
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Na osnovu ¢lana 19. stav 4. Zakona o lijekovima koji se
upotrebljavaju u veterinarstvu ("Sluzbene novine Federacije
BiH", br. 15/98 i 70/08), federalni ministar poljoprivrede,
vodoprivrede i Sumarstva donosi

UPUTSTVO
O SADRZAJU TEKSTA FARMAKOLOSKOG
MISLJENJA, UPUTSTVA, ETIKETE (OMOTNICE
SPOLJNOG PAKOVANJA) LIJEKA TE POTREBNOJ
DOKUMENTACLJI ZA OBNOVU RJESENJA ZA
STAVLJANJE U PROMET LIJEKA KOJI SE
UPOTREBLJAVA U VETERINARSTVU

1. Ovim Uputstvom se propisuje sadrzaj teksta farmakoloskog
misljenja, uputstva, etikete (omotnice spoljnog pakovanja)
lijeka kao 1 nacin podnoSenja zahtjeva i sadrzaj zahtjeva za
donosenje rjeSenja o odobrenju za stavljanje u promet lijeka
koji se upotrebljava u veterinarstvu (u daljem tekstu: lijek) i
njegovu obnovu.

2.  Zahtjev za odobravanje stavljanje lijeka u promet (u daljem
tekstu: registracija) podnosi se Federalnom ministarstvu
poljoprivrede, vodoprivrede i Sumarstva na Obrascu broj 1.
koji se nalazi u prilogu ovog Uputstva i ¢ini njegov sastavni
dio.

2.1. Uz zahtjev se predaje dokumentacija propisana u ¢lanu 19.
Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu
(u daljem tekstu: Zakon) ("Sluzbene novine Federacije
BiH", br. 15/98 i 70/08).

2.2. Tekst farmakoloskog miSljenja mora sadrzavati sljedece
elemente:

a)  sazetak na najvise dvije stranice;

b) zasticeno, nezasti¢eno (genericko) ime, oblik, koli¢ina
aktivne supstance u svakom obliku lijeka;

¢) proizvodac lijeka i nosilac odobrenja;

d) farmakodinamika;

e) farmakokinetika;

f)  indikacije;

g) doziranje;

h) nuspojave i interakcije;

i)  posebne napomene: kontraindikacije, gravidnost;

j)  broj jedinki na kojima se koristio lijek i vremenski
period;

k) sazetak znanstvenih dokaza koji dokazuju prednosti
lijeka u indikaciji/indikacijama za koje se predlaze u
odnosu na ve¢ postojeée lijekove;

1) literatura.

2.3. Uz farmakolosko misljenje potrebno je dostaviti i misljenje
eksperta, angazovanog od strane proizvodaca, o sigurnosti
upotrebe lijeka, nakon obavljenih ispitivanja proizvodaca
(predklinickih i klinickih ispitivanja lijeka), uz biografiju
eksperta; sazetak karakteristika lijeka (SPC) - kopija i Free
sale Certifikat (FSC) - original.

2.4. Tekst uputstva, etikete (omotnice spoljnog pakovanja)
lijeka mora sadrzavati sljedece elemente:

a)  naziv lijeka;

b) obaveznu oznaku "za upotrebu u veterinarstvu";

¢) kvalitativni i kvantitativni sastav djelatne supstance i
sastojaka pomocne supstance ¢ije je poznavanje bitno
za ispravnu primjenu lijeka;

d) farmaceutski oblik;

e) nacin djelovanja;

f)  indikacije, u kojima se navode ciljne vrste zivotinja;

25.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

g) nacin aplikacije i/ili na¢in primjene i doze za svaku od
vrsta zivotinja;

h)  kontraindikacije;

i)  posebna upozorenje/napomene ukoliko postoje;

j)  posebne mjere opreza za upotrebu, ukljucujuéi i
posebne mjere opreza koje mora poduzeti lice koje
daje lijek zivotinjama;

k)  nuspojave (ucestalost i ozbiljnost istih);

1)  upotreba tokom graviditeta i izlu¢ivanja mlijeka ili
nesenja;

m) interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici
interakcija ukoliko postoje;

n) predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti);

o) karenca za sve prehrambene proizvode u kojima se
lijek moze naéi ukljuujuéi i one za koje je karenca
non;

o) rok valjanosti, ako je nuzno i nakon rekonstituisanja
lijeka ili ako se unutra$nje pakovanje otvara prvi put;

r) nain Cuvanja i posebne mjere predostroznosti,
ukoliko postoje;

s)  nacin izdavanja: na recept ili bez recepta;

t)  broj rjesenja o registraciji;

u) podatke o proizvodacu 1 nositelju rjeSenja o
registraciji.

U Uputstvu za upotrebu lijeka potrebno je navesti i posebne

mjere predostroznosti za odlaganje neiskoriStenog lijeka,

lijeka kome je istekao rok trajanja ili otpadnih materijala
nastalih nakon upotrebe tih lijekova (ampule, Sprice i dr.).

Ako se radi o lijeku stranog porijekla, uz tekst uputstva za

upotrebu lijeka potrebno je dostaviti i originalno uputstvo

za upotrebu lijeka na jednom od sluzbenih jezika u Bosni i

Hercegovini.

Tekst etikete (omotnice spoljnog pakovanja) lijeka mora

sadrzavati sljedece elemente:

a) naziv lijeka;

b)  broj serije lijeka;

¢) obaveznu oznaku "za upotrebu u veterinarstvu";

d) kvalitativni i kvantitativni sastav djelatne supstance i
sastojaka pomoc¢ne supstance ¢ije je poznavanje bitno
za ispravnu primjenu lijeka;

e) farmaceutski oblik;

f)  nacin aplikacije i/ili nacin primjene i doze za svaku od
vrsta zivotinja;

g) nacin Cuvanja i posebne mjere predostroznosti,
ukoliko postoje.

Podaci etikete moraju biti navedeni na unutrasnjem

pakovanju za sve vrste pakovanja lijekova osim ampula

kada se podaci iz tacke 2.7. ovog Uputstva navode na
spoljnom pakovanju.

U sluéaju malog formata unutra$njeg pakovanja koje moze

sadrzavati i jednu dozu lijeka, koja nije ampula, a na kojem

nije moguce navesti podatke pomenute u etiketi, navodi se
samo naziv i broj serije lijeka, a spoljno pakovanje sadrzi
sljedece podatke:

a) naziv lijeka;

b) obaveznu oznaku "za upotrebu u veterinarstvu";

¢) kvalitativni i kvantitativni sastav djelatne supstance i
sastojaka pomocne supstance Cije je poznavanje bitno
za ispravnu primjenu lijeka;

d) farmaceutski oblik;

e) nacin aplikacije i/ili na¢in primjene i doze za svaku od
vrsta zivotinja;
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f)

g)
h)
i)
i)

rok valjanosti, ako je nuzno i nakon rekonstituisanja
lijeka ili ako se unutrasnje pakovanje otvara prvi put;
naéin Cuvanja i1 posebne mjere predostroznosti,
ukoliko postoje;

nacin izdavanja: na recept ili bez recepta;

broj rjeSenja o registraciji;

podatke o proizvodadu i nositelju rjeSenja o
registraciji.

3. Zahtjev za obnovu registracije podnosi se Federalnom
ministarstvu poljoprivrede, vodoprivrede i Sumarstva na
Obrascu broj 2. koji se nalazi u prilogu ovog Uputstva i
¢ini njegov sastavni dio. U skladu sa ¢lanom 23. stav 3.
Zakona uz zahtjev se prilaze sljede¢a dokumentacija:

a)

b)

misljenje eksperta, angazovanog od strane proizvo-
daca, o sigurnosti upotrebe lijeka u toku trajanja
perioda registracije (podaci iz farmakovigilancije),
zajedno sa biografijom eksperta (kopija);

sazetak karakteristika lijeka (SPC), posljednja revizija
teksta - kopija;

c¢) odobrenje ili drugi dokaz da se lijek i dalje nalazi u
prometu u zemlji proizvodaca ili Evropskoj uniji -
kopija;

d)  Free sale Certifikat (FSC) - original;

e) kopija Uputstva iz pakovanja lijeka koji se ve¢ nalazi
u prometu u BiH;

f) U sluCaju da podnosilac zahtjeva trazi izmjenu
Uputstva iz pakovanja lijeka koja se ve¢ nalazi u
prometu u BiH potrebno je dostaviti dokaze o
opravdanosti za trazene izmjene.

4.  Upravni nadzor nad provodenjem ovog Uputstva vrsi se u

skladu sa Zakonom o lijekovima koji se upotrebljavaju u
veterinarstvu  ("Sluzbene novine Federacije BiH", br.
15/98 1 70/08).
Ovo Uputstvo stupa na snagu narednog dana od dana
objave u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".
Broj 06-24/1-2262-1/17 N.R.
08. januara 2018. godine Ministar
Sarajevo Mr. sci. Semsudin Dedié, s. r.
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Obrazac br.1
Naziv podnosioca zahtjeva:
Sjediste, adresa:
Broj telffax — a:
E-mail:
Broj:
Datum:

BOSNA | HERCEGOVINA

FEDERACIJA BOSNE | HERCEGOVINE

Federalno ministarstvo poljoprivrede, vodoprivrede i Sumarstva
- Sektor za veterinarstvo

SARAJEVO

Na oshovu €lana 19. Zakona o lijekovima koji se upoctrebljavaju u veterinarstvu
(,.Sluzbene novine Federacije BiH®, br. 15/98 | 70/08) podnosimo

ZAHTJEYV
za registraciju lijeka koji se upotrebljava u veterinarstvu

(naziv lijeka i ime proizvodacalvlasnika lijeka)

Uz zahtjev dostavljamo:

Naziv dokumenta Da Ne / Razlog |
lzvjestaj o obavljenim pretklinickim i klini¢kim
ispitivanjima lijeka, provedenim od strane ovlastenog
pravhog lica u zemlji proizvodada, mislienje eksperta,
angazovanog od strane proizvodaca, o sigurnosti
upotrebe veterinarskog lijeka, zajedno sa biografijom
eksperta — kopija
Sazetak karakteristika lijgka (SPC), posliednja revizija
teksta — kopija
Odobrenje ili drugi dokaz da se lijgk nalazi u prometu u
zemlji proizvodaca ili EU — kopija
Free sale Certifikat (FSC) - original
Uputstvo koje se ve¢ nalazi u prometu u zemlji
proizvodaca ili EU (iz pakovanja) - kopija
Etiketa iz pakovanja koja je ve¢ u prometu u zemlji
proizvodaca ili EU (pakovanje) - kopija
Prijedlog Uputstva lijeka za BiH trziste, na jednom od
sluzbenih jezika koji se koriste u BiH - original.

M.P.

Ime i prezime i potpis odgovorne osobe
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Obrazac br. 2.
Naziv podnosioca zahtjeva:
Sjedigte, adresa:
Broj telffax — a:
E-mail:
Broj:
Datum:

BOSNA | HERCEGOVINA

FEDERACIJA BOSNE | HERCEGOVINE

Federalno ministarstvo poljoprivrede, vodoprivrede i $umarstva
- Sektor za veterinarstvo

SARAJEVO

Na osnovu c¢lana 23. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu
(,.Sluzbene novine Federacije BiH", br. 15/98 i 70/08) podnosimo

ZAHTJEYVY
za obnovu registracije lijeka koji se upotrebljava u veterinarstvu

(naziv lijeka i ime proizvodacalvlasnika lijeka)

Uz zahtjev dostavljamo:

Naziv dokumenta Da | Ne/Razlog |
Misljenje eksperta, angazovanog od strane proizvodada, o
sigurnosti upotrebe veterinarskog lijeka u toku trajanja pericda
registracije (podaci iz farmakovigilancije), zajedno sa biografijom
eksperta - kopija
Sazetak karakteristika lijeka (SPC), posljednja revizija teksta —
kopija
Odobrenje ili drugi dokaz da se lijek i dalje nalazi u prometu u
zemlji proizvodada ili EU — kopija
Free sale Certifikat (FSC) - original
Uputstvo koje se ve¢ nalazi u prometu u BiH (iz pakovanja) - Kopija
Prijedlog Uputstva lijeka za BiH trZiste, na jednom od sluzbenih
jezika koji se koriste u BiH sa ili bez korekgcija - original.
Ukoliko postoje prijedlozi za izmjene u Uputstvu koje zahtjeva
proizvodadivlasnik lijeka, potrebno priloziti sve relevantne dokaze o
opravdanosti tih izmjena.

M.P.

Ime i prezime i potpis odgovorne osche
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Na temelju ¢lanka 19. stavak 4. Zakona o lijekovima koji se

uporabljuju u veterinarstvu ("Sluzbene novine Federacije BiH",
br. 15/98 i 70/08), federalni ministar poljoprivrede, vodoprivrede
i Sumarstva donosi

. NAPUTAK )
O SADRZAJU TEKSTA FARMAKOLOSKOG
MISLJENJA, UPUTSTVA, ETIKETE (OMOTNICE

SPOLJNOG PAKIRANJA) LIJEKA TE POTREBITOJ

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

DOKUMENTACIJI ZA OBNOVU RJESENJA ZA
STAVLJANJE U PROMET LIJEKA KOJI SE
UPORABLJUJE U VETERINARSTVU

Ovim Naputkom se propisuje sadrzaj teksta farmakoloskog

misljenja, uputstva, etikete (omotnice spoljnog pakiranja)

lijeka kao 1 nacin podnoSenja zahtjeva i sadrzaj zahtjeva za
donosenje rjeSenja o odobrenju za stavljanje u promet lijeka
koji se uporabljuje u veterinarstvu (u daljnjem tekstu: lijek)

i njegovu obnovu.

Zahtjev za odobravanje stavljanje lijeka u promet (u

daljnjem tekstu: registracija) podnosi se Federalnom

ministarstvu poljoprivrede, vodoprivrede i Sumarstva na

Obrascu broj 1. koji se nalazi u privitku ovoga Naputka i

¢ini njegov sastavni dio.

Uz zahtjev se predaje dokumentacija propisana u ¢lanku 19.

Zakona o lijekovima koji se uporabljuju u veterinarstvu (u

daljnjem tekstu: Zakon) ("Sluzbene novine Federacije

BiH", br. 15/98 i 70/08).

Tekst farmakoloskog misljenja mora sadrzavati sljedece

elemente:

a)  sazetak na najvise dvije stranice;

b) zasticeno, nezasti¢eno (genericko) ime, oblik, koli¢ina
aktivne supstance u svakom obliku lijeka;

¢) proizvodac lijeka i nositelj odobrenja;

d) farmakodinamika;

e) farmakokinetika;

f)  indikacije;

g) doziranje;

h) nuspojave i interakcije;

i)  posebne napomene: kontraindikacije, gravidnost;

j)  broj jedinki na kojima se koristio lijek i vremenski
period;

k) sazetak znanstvenih dokaza koji dokazuju prednosti
lijeka u indikaciji/indikacijama za koje se predlaze u
odnosu na ve¢ postojeée lijekove;

1) literatura.

Uz farmakolosko misljenje potrebito je dostaviti i miSljenje

eksperta, angaziranog od strane proizvodaca, o sigurnosti

uporabe lijeka, nakon obavljenih ispitivanja proizvodaca

(predklinickih i klinickih ispitivanja lijeka), uz biografiju

eksperta; sazetak karakteristika lijeka (SPC) - preslika i

Free sale Certifikat (FSC) - original.

Tekst uputstva, etikete (omotnice spoljnog pakiranja) lijeka

mora sadrzavati sljedeée elemente:

a) naziv lijeka;

b) obveznu oznaku "za uporabu u veterinarstvu";

¢) kvalitativni i kvantitativni sastav djelatne supstance i
sastojaka pomocne supstance ¢ije je poznavanje bitno
za ispravnu primjenu lijeka;

d) farmaceutski oblik;

e) nacin djelovanja;

f)  indikacije, u kojima se navode ciljne vrste zivotinja;

25.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

g)  nacin aplikacije i/ili na¢in primjene i doze za svaku od
vrsta zivotinja;

h)  kontraindikacije;

i)  posebna upozorenje/napomene ukoliko postoje;

j)  posebne mjere opreza za uporabu, ukljucujuci i
posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja
daje lijek zivotinjama;

k)  nuspojave (uCestalost i ozbiljnost istih);

1)  uporaba tijekom graviditeta i izlu¢ivanja mlijeka ili

nesenja;

interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interak-

cija ukoliko postoje;

n) predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti);

o) karenca za sve prehrambene proizvode u kojima se
lijek moze naéi ukljuujuéi i one za koje je karenca
non;

o) rok valjanosti, ako je nuzno i nakon rekonstituiranja
lijeka ili ako se unutarnje pakiranje otvara prvi put;

r) nacin Cuvanja i posebne mjere predostroznosti,
ukoliko postoje;

s)  nacin izdavanja: na recept ili bez recepta;

t)  broj rjesenja o registraciji;

u) podatke o proizvodacu i
registraciji.

U Uputstvu za uporabu lijeka potrebito je navesti i posebne

mjere predostroznosti za odlaganje neiskoriStenog lijeka,

lijeka kome je istekao rok trajanja ili otpadnih materijala
nastalih nakon uporabe tih lijekova (ampule, Sprice i dr.).

Ako se radi o lijeku stranog podrijetla, uz tekst uputstva za

uporabu lijeka potrebito je dostaviti 1 originalno uputstvo za

uporabu lijeka na jednom od sluzbenih jezika u Bosni i

Hercegovini.

Tekst etikete (omotnice spoljnog pakiranja) lijeka mora

sadrzavati sljedece elemente:

a) naziv lijeka;

b)  broj serije lijeka;

¢) obveznu oznaku "za uporabu u veterinarstvu";

d) kvalitativni i kvantitativni sastav djelatne supstance i
sastojaka pomoc¢ne supstance ¢ije je poznavanje bitno
za ispravnu primjenu lijeka;

e) farmaceutski oblik;

f)  nacin aplikacije i/ili nacin primjene i doze za svaku od
vrsta zivotinja;

g) nacin Cuvanja i posebne mjere predostroznosti,
ukoliko postoje.

Podaci etikete moraju biti navedeni na unutarnjem

pakiranju za sve vrste pakiranja lijekova osim ampula kada

se podaci iz tocke 2.7. ovoga Naputka navode na spoljnom
pakiranju.

U slucaju malog formata unutarnjeg pakiranja koje moze

sadrzavati i jednu dozu lijeka, koja nije ampula, a na kojem

nije moguce navesti podatke pomenute u etiketi, navodi se
samo naziv i broj serije lijeka, a spoljno pakiranje sadrzi
sljedece podatke:

a) naziv lijeka;

b) obveznu oznaku "za uporabu u veterinarstvu";

¢) kvalitativni i kvantitativni sastav djelatne supstance i
sastojaka pomocne supstance Cije je poznavanje bitno
za ispravnu primjenu lijeka;

d) farmaceutski oblik;

m)

nositelju rjesenja o
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e) nacin aplikacije i/ili na¢in primjene i doze za svaku od
vrsta Zivotinja;

f)  rok valjanosti, ako je nuzno i nakon rekonstituiranja
lijeka ili ako se unutarnje pakiranje otvara prvi put;

g) nacin Cuvanja i posebne mjere predostroznosti,
ukoliko postoje;

h)  nacin izdavanja: na recept ili bez recepta;

i)  broj rjeSenja o registraciji;

j)  podatke o proizvodacu i nositelju rjeSenja o registra-
ciji.

Zahtjev za obnovu registracije podnosi se Federalnom

ministarstvu poljoprivrede, vodoprivrede i Sumarstva na

Obrascu broj 2. koji se nalazi u privitku ovoga Naputka i

¢ini njegov sastavni dio. Sukladno ¢Elanku 23. stavak 3.

Zakona uz zahtjev se prilaZe sljede¢a dokumentacija:

a) miSljenje eksperta, angaziranog od strane proizvo-
daca, o sigurnosti uporabe lijeka tijekom trajanja
perioda registracije (podaci iz farmakovigilancije),
zajedno sa biografijom eksperta (preslika);

b) sazetak karakteristika lijeka (SPC), posljednja revizija
teksta - preslika;

¢) odobrenje ili drugi dokaz da se lijek i dalje nalazi u
prometu u zemlji proizvodaca ili Evropskoj uniji -
preslika;

d)  Free sale Certifikat (FSC) - preslika;

e) preslika Uputstva iz pakiranja lijeka koji se ve¢ nalazi
u prometu u BiH;

f) U sluCaju da podnosilac zahtjeva trazi izmjenu
Uputstva iz pakiranja lijeka koja se ve¢ nalazi u
prometu u BiH potrebito je dostaviti dokaze o
opravdanosti za trazene izmjene.

Upravni nadzor nad provedbom ovoga Naputka vrsi se

sukladno Zakonu o lijekovima koji se uporabljuju u

veterinarstvu (""Sluzbene novine Federacije BiH", br. 15/98

i 70/08).

Ovaj Naputak stupa na snagu narednog dana od dana

objave u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".

Broj 06-24/1-2262-1/17 N.R.

Ministar

08. sije¢nja 2018. godine 5
Mr. sci. Semsudin Dedié, v. r.

Sarajevo
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Obrazac br.1

Naziv podnosioca zahtjeva:
Sjediste, adresa:
Broj telffax — a:
E-mail:

Broj:
Datum:

BOSNA | HERCEGOVINA

FEDERACIJA BOSNE | HERCEGOVINE

Federalno ministarstvo poljoprivrede, vodoprivrede i Sumarstva
- Sektor za veterinarstvo

SARAJEVO

Na temelju ¢lanka 19. Zakona o lijekovima koji se uporabljuju u veterinarstvu
(,SluZbene novine Federacije BiH", br. 15/98 i 70/08) podnosimo

ZAHTJEYV
Za registraciju lijeka Koji se uporabljuju u veterinarstvu

(naziv lijeka i ime proizvodacalvlasnika lijeka)

Uz zahtjev dostavljamo:

Naziv dokumenta Da Ne / Razlog |
lzvijes¢e o obavljenim pretklinickim i  klinickim
ispitivanjima lijeka, provedenim od strane ovlastene
pravhe osobe u zemlji proizvodaéa, mislienje eksperta,
angazirnog od strane proizvodaca, o sigurnosti uporabe
veterinarskog lijeka, zajedno sa biografijiom eksperta —
preslika
Sazetak karakteristika lijeka (SPC), posliednja revizija
teksta — preslika
Odobrenje ili drugi dokaz da se lijek nalazi u prometu u
zemlji proizvodada il EU — preslika
Free sale Certifikat (FSC) - original
Uputstvo koje se veé nalazi u prometu u zemlj
proizvodaca ili EU (iz pakiranja) - preslika
Etiketa iz pakiranja koja je ve¢ u prometu u zemlji
proizvodaca ili EU (pakiranje) - preslika
Prijedlog Uputstva lijeka za BiH trZiste, na jednom od
sluZzbenih jezika koji se koriste u BiH - original.

M.P.

Ime i prezime i potpis odgovorne oscbe
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QObrazac br. 2.
Naziv podnosioca zahtjeva:
Sjediste, adresa:
Broj telffax — a:
E-mail:
Broj:
Datum:

BOSNA | HERCEGOVINA

FEDERACIJA BOSNE | HERCEGOVINE

Federalno ministarstvo poljoprivrede, vodoprivrede i Sumarstva
- Sektor za veterinarstvo

SARAJEVO

Na temelju ¢lanka 23. Zakona o lijekovima koji se uporabljuju u veterinarstvu
(,Sluzbene novine Federacije BiH", br. 15/98 i 70/08) podnosimo

ZAHTJEYV
za abnovu registracije lijeka koji se uporabljuje u veterinarstvu

(naziv lijeka i ime proizvodadalvlasnika lijeka)

Uz zahtjev dostavljamo:

Naziv dokumenta Da | Ne/Razlog
Misljenje eksperta, angaziranog od strane proizvodaca, o
sigurnosti uporahe veterinarskog lijeka tijekom trajanja perioda
registracije (podaci iz farmakovigilancije), zajedno sa biografijom
eksperta - preslika
Sazetak karakteristika lijeka (SPC), posliednja revizija teksta —
preslika
QOdobrenje ili drugi dokaz da se lijek i dalje nalazi u prometu u
zemlji proizvodaca ili EU — preslika
Free sale Certifikat (FSC) - original
Uputstvo koje se ve¢ nalazi u prometu u BiH (iz pakiranja) -
preslika
Prijedlog Uputstva lijeka za BiH trziste, na jednom od sluZzbenih
jezika koji se koriste u BiH sa ili bez korekcija - original.
Ukolike postoje prijedlozi za izmjene u Uputstvu koje zahtjeva
proizvodac/iviasnik lijeka, potrebito je priloziti sve relevantne
dokaze o opravdanosti tih izmjena.

M.P.

Ime i prezime i potpis odgovorne osche



