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АГЕНЦИЈА ЗА ХРАНА И ВЕТЕРИНАРСТВО 
 

Врз основа на член 11 став (3) од Законот за ветеринарно-медицински препарати 
(„Службен весник на Република Македонија” број 42/10 и 136/11), директорот на 
Агенцијата за храна и ветеринарство, донесе 

 
П Р А В И Л Н И К  

ЗА ВЕТЕРИНАРНО-МЕДИЦИНСКИ ПРЕПАРАТИ КОИ ПРИВРЕМЕНО СЕ 
СТАВААТ ВО ПРОМЕТ, НАЧИНОТ НА НИВНАТА УПОТРЕБА КАКО И 

КОНТРОЛАТА НА СТАВАЊЕ ВО ПРОМЕТ И УПОТРЕБАТА (∗) 
 

Член 1 
Со овој правилник се пропишуваат ветеринарно-медицински препарати кои 

привремено се ставаат во промет, начинот на нивната употреба како и контролата на 
ставање во промет и употребата. 

 
Член 2 

(1) Доколку во промет нема ветеринарно-медицински препарати (во понатамошниот 
текст: препарати) кај животни кои не се користат за производство на храна за исхрана на 
луѓе, а особено заради спречување на непотребно страдање на животните, докторите по 
ветеринарна медицина можат да употребат: 

1) препарат одобрен во согласност со Правилникот за формата и содржината на 
образецот на барањето за издавање на одобрение за ставање во промет на ветеринарно-
медицински препарат, како и општите и посебните услови кои треба да ги исполни 
ветеринарно-медицинскиот препарат за ставање во промет(*1) за употреба на друг вид на 
животни, или за друго заболување кај истиот вид животни; или  

2) доколку не постои препарат како што е наведено во точка 1) од овој член: 
- лек одобрен во согласност со Законот за лековите и медицинските помагала(*2) за 

употреба во хуманата медицина; или 
- препарат одобрен во земја членка на Европската Унија за употреба на истиот вид на 

животни, или на друг вид на животни за истото заболување или за друго заболување; или 
3) доколку не постои препарат како што е наведено во точка 2) од овој член и доколку 

не е забрането согласно прописите од областа на ветеринарното здравство, препарат 
подготвен непосредно пред употребата од страна на доктор по ветеринарна медицина, во 
согласност со условите за ветеринарни рецепти. 

(2) Докторот по ветеринарна медицина може да го употреби препаратот лично или да 
дозволи друго лице да го употреби под негова директна одговорност.  
                                                 
(∗)Со овој правилник се врши усогласување со одредбите на Директивата 2001/82/ЕК на Европскиот 
Парламент и на Советот од 6 Ноември 2001 година за Кодекс во однос на ветеринарно-медицинските 
препарати на Заедницата CELEX бр.32001L0082; изменета и дополнета со Директивата 2004/28/ЕК на 
Европскиот Парламент и на Советот од 10 Февруари 2004 година CELEX бр.32004L0028; изменета и 
дополнета со Директивата 2009/9/ЕК CELEX бр. 32009L0009; изменета и дополнета со Регулативата (ЕК) 
Бр. 470/2009 на Европскиот Парламент и на Советот од 6 мај 2009 година; изменета и дополнета со 
Директивата 2009/53/ЕК на Европскиот Парламент и на Советот од 18 јуни 2009 година CELEX бр. 
32009L0053; изменета и дополнета со Регулативата (ЕК) Бр. 596/2009 на Европскиот Парламент и на 
Советот од 18 јуни 2009 година CELEX бр. 32009R0596; Регулативата на Комисијата (ЕК) Бр. 1950/2006 од 
13 декември 2006 година во согласност со Директивата 2001/82/ЕК на Европскиот Парламент и на Советот 
за Кодекс во однос на ветеринарно-медицинските препарати на Заедницата за утврдување на листа на 
есенцијални супстанции за третман на копитари CELEX бр.32006R1950.  
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Член 3 
(1) По исклучок на член 7 од овој правилник, одредбите од член 2 од овој правилник се 

однесуваат и на третман од страна на доктор по ветеринарна медицина на животни од 
фамилијата копитари кои во согласност со Законот за идентификација и регистрација на 
животни се пријавени како животни кои не се наменети за колење и исхрана на луѓе. 

(2) По исклучок на член 7 од овој правилник може да се користат супстанции 
есенцијални за третман на копитари со каренца не пократка од шест месеци, кои се 
наведени во листата дадена во Прилог 1 кој е составен дел на овој правилник. 

 
Член 4 

(1) Кај животните од фамилијата копитари есенцијалните супстанции може да се 
употребуваат за специфични состојби кои ја пратат болеста, неопходни третмани или 
зоотехнички цели наведени во Прилог 1 на овој правилник, кога не постои одобрен 
препарат за копитари или препарат во согласност со член 7 од овој правилник, кој дава 
еднакво задоволителни резултати во смисла на успешен третман на животното, 
избегнување на непотребно страдање на животното и безбедност во третманот на 
животното.  

(2) За специфични состојби кои ја пратат болеста, неопходни третмани или 
зоотехнички цели наведени во Прилог 1 на овој правилник се применуваат алтернативни 
супстанции наведени во Прилог 1 од овој правилник. 

 
Член 5 

(1) Есенцијалните супстанции може да се употребуваат само во согласност со член 2 од 
овој правилник. 

(2) Деталите за третман со есенцијалните супстанции треба да се евидентираат во 
согласност со инструкциите дадени во документот за идентификација на копитари. 

 
Член 6 

Секоја супстанција која ќе се внесе во Листата на фармаколошки супстанции одобрени 
за употреба во ветеринарната медицина(*3) или Листата на фармаколошки супстанции 
кои се забранети за употреба кај животните чии производи се користат во исхраната на 
луѓе(*4), не може да се користи како есенцијална супстанција во согласност со членовите 
3, 4 и 5 од овој правилник. 

 
Член 7 

(1) Доколку во промет нема препарати кај животни кои се користат за производство на 
храна за исхрана на луѓе, а особено заради спречување на непотребно страдање на 
животните, докторите по ветеринарна медицина можат да употребат: 

1) препарат одобрен во согласност со Правилникот за формата и содржината на 
образецот на барањето за издавање на одобрение за ставање во промет на ветеринарно-
медицински препарат, како и општите и посебните услови кои треба да ги исполни 
ветеринарно-медицинскиот препарат за ставање во промет(*1) за употреба на друг вид на 
животни, или за друго заболување кај истиот вид животни; или 

2) доколку не постои препарат како што е наведено во точка 1) од овој член: 
- лек одобрен во согласност со Законот за лековите и медицинските помагала(*2) за 

употреба во хуманата медицина; или 
- препарат одобрен во земја членка на Европската Унија за употреба на истиот вид на 

животни, или на друг вид на животни кои се користат за исхрана на луѓе за истото 
заболување или за друго заболување; или 
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3) доколку не постои препарат како што е наведено во точка 2) од овој член и доколку 
не е забрането согласно прописите од областа на ветеринарното здравство, препарат 
подготвен непосредно пред употребата од страна на доктор по ветеринарна медицина, во 
согласност со условите за ветеринарни рецепти. 

(2) Докторот по ветеринарна медицина може да го употреби препаратот лично или да 
дозволи друго лице да го употреби под негова директна одговорност. 

(3) Одредбите од став (1) на овој член се применуваат доколку фармаколошки 
активните супстанции кои се наоѓаат во медицинскиот препарат се наведени во Листата 
на фармаколошки супстанции одобрени за употреба во ветеринарната медицина и 
докторот по ветеринарна медицина наведе соодветена каренца за препаратот. 

(4) Доколку на медицинскиот препарат што се користи не е наведена каренца на 
препаратот за односниот вид, определената каренца не треба да е пократка од: 

1) 7 дена за јајца, 
2) 7 дена за млеко, 
3) 28 дена за месо од живина и цицачи вклучително и масти и јастиви кланични 

отпадоци, и 
4) 500 степен-денови за месо од риба (бројот на денови на каренца се добива со делење 

на 500 со просечната температура на водата изразена во целзиусови степени). 
(5) За хомеопатските препарати чии активни супстанции се наведени во Листата на 

фармаколошки супстанции одобрени за употреба во ветеринарната медицина, каренцата 
од став (4) на овој член треба да изнесува нула. 

 
Член 8 

(1) Доколку докторите по ветеринарна медицина употребуваат препарати во согласност 
со одредбите од членовите 2 и 7 од овој правилник треба да водат соодветна евиденција за 
датумот на преглед на животните, поединостите за сопственикот, бројот на третирани 
животни, дијагнозата, препишаните медицински препарати, аплицираните дози, 
времетраењето на лекувањето и доколку е соодветно, препорачаната каренца на 
препаратот. 

(2) Евиденција од став (1) на овој член се води тековно на образецот даден во Прилог 2 
кој е составен дел на овој правилник и е достапна за проверка од страна на Агенцијата за 
храна и ветеринарство за период од најмалку пет години.  

 
Член 9 

(1) Во случај на опасни епизоотии, доколку во Република Македонија не постои 
соодветен одобрен препарат, може времено да се одобри употреба на имунолошки 
препарат врз основа на решение издадено од директорот на Агенцијата за храна и 
ветеринарство.  

(2) Одредбите од став (1) на овој член се однесуваат и на имунолошки препарати 
одобрени за ставање во промет во трети земји и наменети за третман на животни увезени 
од или наменети за извоз во тие трети земји каде што се предмет на посебни прописи на 
здравствена заштита на животните.  

(3) Решението од ставовите (1) и (2) на овој член се издава врз основа на барање 
поднесено од регистрирано правно лице за увоз во Република Македонија на ветеринарни 
имунолошки препарати во прилог на кое се доставува и: 

1) Одобрение за ставање во промет во земјата производител, 
2) Количина на препаратот која е наменета за употреба, 
3) Збирен извештај на особините на препаратот како што е одобрен во земјата 

производител, и 
4) Документирана потврда за неопходноста од употребата на наведениот препарат. 
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(4) Директорот на Агенцијата за храна и ветеринарство го издава решението од 
ставовите (1) и (2) на овој член по добивање на препорака од Комисијата за ветеринарно-
медицински препарати во согласност со член 6 од Законот за ветеринарно-медицински 
препарати. Комисијата за ветеринарно-медицински препарати ја дава препораката за 
период не подолг од 21 ден од денот на поднесување на уредно барање. 

(5) Директорот на Агенцијата за храна и ветеринарство, по добиената препорака со 
позитивно мислење од став (4) на овој член, веднаш го издава решението од ставовите (1) 
и (2) на овој член. 

(6) Имунолошкиот препарат може да се употреби во согласност со решението од став 
(3) на овој член и одобрението за ставање во промет издадено од земјата производител. 

 
Член 10 

(1) Официјалниот ветеринар врши контрола на ставањето во промет и употребата на 
препаратите. 

(2) Официјалниот ветеринар при вршењето на контролата од став (1) на овој член: 
1) зема мостри за лабораториско испитување на препаратите кои се употребени, 

доколку е неопходно, 
2) врши контрола на евиденцијата на набавените и употребените препарати и утврдува 

дали количината на препаратот кој се поседува и е употребен ја надминува количината 
која треба да се употреби во согласност со овој правилник, 

3) утврдува дали препаратот е употребен во согласност со збирниот извештај на 
особините на истиот, 

4) ја проверува валидноста на одобрението за ставање во промет на препаратот, 
неговиот рок на траење, пакувањето и означувањето, и 

5) врши други контроли во согласност со Законот за ветеринарно-медицински 
препарати. 

 
Член 11 

Овој правилник влегува на сила осмиот ден од денот на објавувањето во „Службен 
весник на Република Македонија“. 

 
  Бр. 21-1149/3 
3 мај 2012 година                                                     Директор, 

 Скопје                                                             Дејан Рунтевски, с.р. 
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