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Stosowanie produktéw leczniczych

v'stosowanie zgodnie z warunkami dopuszczenia do obrotu

(odstepstwa: m.in. art. 116 a takze art. 110 ust. 2 i 3 oraz art. 112-114 tzw.
,kaskada” rozporzadzenia PE i R (UE) 2019/6)

v"w nalezycie uzasadnionych przypadkach PCZ bedzie mogto zadecydowad, ze
dany weterynaryjny produkt leczniczy bedzie mogt by¢ podawany wytgcznie
przez lekarza weterynarii




Rozwazne i odpowiedzialne stosowanie
przeciwdrobnoustrojowych
produktow leczniczych

v'wskazanie $rodkdéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére beda
zarezerwowane do leczenia niektérych zakazen u ludzi

v gromadzenie danych dotyczacych przeciwdrobnoustrojowych
produktow leczniczych stosowanych u zwierzat

v'recepta weterynaryjna _ uzasadnienie wydania recepty




Stosowanie przeciwdrobnoustrojowych
produktow leczniczych

v"nie moga by¢ stosowane rutynowo

v'nie moga by¢ stosowane jako promotory wzrostu czy tez w celu zwiekszenia
wydajnosci

v profilaktycznie (w zaleznosci od typu $rodka przeciwdrobnoustrojowego)

v’ przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze lub grupy
przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych zarezerwowane dla ludzi
nie bedg mogty by¢ stosowane w ramach tzw. ,kaskady”




Stosowanie immunologicznych
weterynaryjnych produktéow leczniczych (IWPL)

* w przypadku wywozenia zwierzecia do panstwa trzeciego, gdzie bedzie
podlegato ono wigzgcym przepisom zdrowotnym tam obowigzujgcym
istnieje mozliwosc zezwolenia podania u takiego zwierzecia IWPL, ktory
nie posiada pozwolenia w odpowiednim PCZ, ale jest dopuszczony w
panstwie trzecim gdzie zwierze jest wywozone;

* w przypadku wystgpienia ogniska choroby o ktérych mowaw art. 5i 6
rozporzadzenia PE i R (UE) 2016/429 igdy brak WPL, o ktérym mowa w
art. 116 istnieje mozliwosc zezwolenia na stosowanie IWPL
niedopuszczonego do obrotu w UE;

*w przypadku wystgpienia ogniska choroby o ktérej nie ma mowa w art.
5i 6 rozporzadzenia PE i R (UE) 2016/429, ale pojawita sie wtasnie w UE
i gdy IWPL jest dopuszczony do obrotu, ale nie jest juz dostepny w UE
istnieje mozliwosc zezwolenia na stosowanie IWPL niedopuszczonego
do obrotu w UE;




Stosowanie immunologicznych
weterynaryjnych produktow leczniczych (IWPL)

* pod pewnymi warunkami, ktore sg wymienione w art. 110 ust. 1

(m.in. zaktdcanie realizacji krajowych programoéw diagnozy, kontroli czy
tez likwidacji choroby, trudnosci w diagnozowaniu, mozliwos¢
zanieczyszczen zywnosci lub brak wystepowania czynnikow
chorobotwodrczych na danym terytorium ze wzgledu na zasieg
geograficzny)

istnieje mozliwos¢ zakazu: wytwarzania, przywozu, dystrybucji,
posiadania, sprzedazy, dostarczania czy tez stosowania IWPL




Stosowanie produktéw leczniczych
(,,kaskada”)

Zasadg stosowania ,kaskady” bedzie korzystanie z kolejnej
przedstawionej opcji ,,siegniecia” po rodzaj produktu leczniczego
dopiero wtedy gdy zostanie wykorzystana mozliwos¢ skorzystania z opcji
poprzedzajace;.




Stosowanie produktéw leczniczych
(,,kaskada”)

TERAZ

Wspalna dla: zw. konsumpcyjnych i towarzyszgcych

Kolejnos¢ stosowania produktow
1. WPL dla tego samego lub innego gat. z innym wskazaniem
2. PL
a) stosowany u ludzi

b) dopuszczony do obrotu w innym PCZ dla tego samego lub innego gat.
z tym samym [ub innym wskazaniem

3. Lek recepturowy




Stosowanie produktéw leczniczych

(,kaskada”)
Oddzielna
dla:
|
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Stosowanie produktéw leczniczych
(,,kaskada”) zw. towarzyszgce

e WPL dopuszczony w danym lub innym\
PCZ dla tegosamego lub innego gat. z
tym samym lub innym wskazaniem

Zwierzeta e PL stosowany u ludzi
towarzyszace |° Lekrecepturowy
e WPL dopuszczony w panstwie trzecim

dla tego samego gat. i z tym samym
wskazaniem (nie dotyczy produktow

immunologicznych) /
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Stosowanie produktéw leczniczych
(,,kaskada”) zw. konsumpcyjne

e WPL dopuszczony w danym lub innym PCZ\
dla tego samego lub innego gat. z tym
samym lub innym wskazaniem

e WPL dopuszczony w danym PCZ, z tym

Zwierzeta samym wskazaniem, ale dla_zw.
konsumpcyjne towarzyszgcych
ladowe e PL stosowany u ludzi

e Lek recepturowy

e \WPL dopuszczony w panstwie trzecim dla
tego samego gat. i z tym samym wskazaniem

(nie dotyczy produktow immunologicznycy
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Stosowanie produktow leczniczych
(,,kaskada”) zw. wodne

e WPL dopuszczonyw danym lubinnym PCZ dla\
tego samego lub innego gat. zwierzgt wodnych z
tym samym lub innym wskazaniem

e WPL dopuszczonyw danym PCZ, lub innym PCZ

Zwierzeta z tym samym wskazaniem, aledla_zw.
konsumpcyjne | konsumpcyjnychladowych
wodne e PL stosowany u ludzi

e Lek recepturowy

e WPL dopuszczony w panstwie trzecim dla tego
samego gat. i z tym samym wskazaniem (nie
dotyczy produktéw immunologicznych)
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Stosowanie produktéw leczniczych
(,,kaskada”)

Ikoniecznosc¢ okreslenia okresu karencji
_dokumentacja
linformacja kto moze podawac produkt leczniczy

_Istosowanie kaskadowe produktéw leczniczych odbywa sie na
odpowiedzialnos¢ lekarza weterynarii !!!




Okres karenc;ji

»(...) jezeli w charakterystyce stosowanego produktu leczniczego nie
okreslono okresu karencji w odniesieniu do przedmiotowego gatunku
zwierzat, okres karencji ustala lekarz weterynarii wedtug nastepujacych
kryteriow (...)”

Kryteria te sg okreslone scisle poprzez art. 115 rozporzgdzenia PE i R (UE)
2019/6




Okres karenc;ji

TERAZ

7 dni — mleko, jaja

28 dni —tkanki jadalne od ptakow i ssakow

Liczba dni x 500/temp. H,0 — tkanki od ryb




Okres karenc;ji
(w zgodzie z art. 115)

Mieso i podroby ssakow i ptakow ,konsumpcyjnych:

*najdtuzszy okres karencjiw ChPL przewidziany dla dowolnego gatunku zw. x 1,5
*jezeli PL nie jest dopuszczony dla gatunkéw ,,konsumpcyjnych”: 28 dni

*jezeli okres karencji danego PL wynosi0, ale produkt jest stosowany u innej rodziny zwierzat niz
gatunek docelowy na ktéry wydano pozwolenie: 1 dzien

Mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi:

* najdfuzszy okres karencjiw ChPL przewidziany dla dowolnego gatunku zw., ktdrych mleko jest
przeznaczone do spozycia przezludzix 1,5

*jezeli PL nie jest dopuszczony dla gatunkow zw., ktdrych mleko jest przeznaczone do spozycia
przez ludzi: 7 dni

*jezeli okres karencji danego produktu wynosi0: 1 dzien




Okres karenc;ji
(w zgodzie z art. 115)

-Jaja :
*najdtuzszy okres karencji w ChPL przewidziany dla jaj x 1,5

*jezeli PL nie jest dopuszczony dla gatunkéw zw., ktérych jaja sg przeznaczone do
spozycia przez ludzi: 10 dni

-Mieso zw. wodnych , konsumpcyjnych”:

*najdtuzszy okres karencji w ChPL u dowolnego gatunku zw. wodnych x 1,5 _wyrazony w
stopniodniach

*jezeli PL jest dopuszczony dla zwierzat lgdowych konsumﬁcyjnych to najdtuzszy okres
arencjidwskazany w CHPL x 50 wyrazony w stopniodniach, ale nie przekraczajacy 500
stopniodni

*jezeli PL nie jest dopuszczony dla gatunkéw zw. ,konsumpcyjnych”: 500 stopniodni

*jezeli okres karencji wynosi 0 w przypadku jakichkolwiek gatunkéw zwierzat: 25
stopniodni




Okres karenc;ji
(w zgodzie z art. 115)

-Pszczoty:

poprzez dokonanie przez lek. wet. oceny szczegdlnej sytuacji okreslonego ula lub
uli w odniesieniu do poszczegdlnych przypadkéw, biorgc szczegdlnie pod uwage
ryzyko wystgpienia pozostatosciw miodzie lub innych srodkow spozywczych
zebranych z uli i przeznaczonych do spozycia przez ludzi




Gromadzenie danych dotyczacych
przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych
stosowanych u zwierzat

a) gromadzenia odpowiednich i porownywalnych danych dotyczgcych
ilosci i stosowania ww. produktow leczniczych;

b) przesytania ww. danych do Agencji (tu: analiza i publikacja w formie
sprawozdania rocznego)




Gromadzenie danych dotyczacych
przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych
stosowanych u zwierzat

TERAZ PO ROZPOCZECIU STOSOWANIA
ROZPORZADZENIA
Zbieranie danych z poziomu Zbieranie danych z poziomu
hurtowni farmaceutycznych gospodarstw
produktow leczniczych
weterynaryjnych

Zbieranie danych dotyczgcych
wielkosci sprzedazy produktéow
leczniczych weterynaryjnych

Zbieranie danych dotyczgcych
wielkosci sprzedazy i stosowania

(projekt ESVAC: przeciwdrobnoustrojowych
przeciwdrobnoustrojowe produkty Produktow Iecznlc.zych
lecznicze weterynaryjne) stosowanych u zwierzat
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Gromadzenie danych dotyczacych
przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych
stosowanych u zwierzat

PO ROZPOCZECIU STOSOWANIA

TERAZ ROZPORZADZENIA
Zbieranie danych zilosci Zbieranie danych ogodlnych z
stosowanych wpl (PW ,,Ochrona podziatem na gatunki zwierzat i
zdrowia zwierzat i zdrowia rodzaje
publicznego”: PIWet-PIB) przeciwdrobnoustrojowych

produktéw leczniczych
stosowanych u zwierzat

Zbieranie uwzglednia stopniowe
podejscie do tematu.
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Recepta weterynaryjna

TERAZ

wystawiana przez lekarza weterynarii w przypadku wypisywania
produktu leczniczego lub leku recepturowego przeznaczonego dla ludzi
do zastosowania u zwierzat.




Recepta weterynaryjna

PO ROZPOCZECIU STOSOWANIA ROZPORZADZENIA
Kiedy

v'tylko po przeprowadzeniu badania klinicznego lub ocenie zdrowia
stada zwierzat lub pojedynczego zwierzecia przez lekarza weterynarii

Kto

v'Lekarz weterynarii — Rp wazna w catej UE.




Recepta weterynaryjna

Waznos¢
5 dni - w przypadku przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych

Inne

v'llo$¢ przepisywanego produktu leczniczego powinna by¢ ograniczona
do ilosci stosowanej podczas leczenia lub terapii.

v'Rp ma dookreslone minimalne wymogi co do tresci.

v"Weterynaryjne produkty lecznicze sklasyfikowane na Rp mogg by¢
podane przez lekarza weterynarii prowadzgcego leczenie bez
koniecznosci wypisywania Rp, ale konieczne jest zapisanie tej informacji
w dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej.




Weterynaryjne produkty lecznicze wydawane na recepte
(RP)

ZAWSZE NA RP

F
| weterynaryjne produkty lecznicze zawierajgce Srodki odurzajgce lub
V' substancje psychotropowe lub substancje czesto stosowane w ich produkcji
Ve przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty lecznicze
| | ] /__
| ' weterynaryjne produkty lecznicze stosowane do eutanazji zwierzat;
| | i
I"..I IIIII |I |
"x_\ \ I'"n ".ﬁ weterynaryjne produkty lecznicze zawierajgce substancje o dziataniu
AR ,

\ \ hormonalnym, tyreostatycznym i beta-agonistycznym




Weterynaryjne produkty lecznicze wydawane na recepte
(RP)

NA RP

(mozliwe odstepstwa po spetnieniu odpowiednich warunkow tgcznie)
F

weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone dla zwierzgt od ktorych lub
z ktdrych pozyskiwana jest Zywnosc;

weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone do leczenia procesow
Vi patologicznych wymagajqcych postawienia wstepnej diagnozy lub ktorych
7 uzycie moze miec skutki, ktore utrudnig lub zaktocg pdZniejszq diagnostyke;

- weterynaryjne produkty lecznicze zawierajgce substancje aktywngq, ktdra
\ ' jest dozwolona do stosowania w Unii mniej niz 5 lat;

\ ‘-.\ ‘n.\x \ -. immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze .




Dziekuje za uwage




