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2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
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ORD template v. 9.0

« 3.6 Dziatania niepozadane — niepozadane

« 3.11 Szczegdblne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne
warunki stosowania, w tym ograniczenia dotyczace
stosowania przeciwdrobnoustrojowych i
przeciwpasozytniczych weterynaryjnych produktéw
leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci
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ORD template v. 9.0

« 5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania
niezuzytego weterynaryjnego produktu leczniczego lub
pochodzacych z niego odpadoéow

« <Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji <ani wyrzucac¢ do
sSmieci

« <Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien sie
przedostawac¢ do ciekéw wodnych, poniewaz {nazwa
powszechnie stosowana/substancja(-e) czynna(-e)} moze/moga
by¢ niebezpieczny/niebezpieczna(-e) dla ryb i innych
organizmoéw wodnych.>
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<Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w
celu usuniecia niewykorzystanego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub materiatléw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami
oraz krajowymi systemami odbioru odpadéw dotyczacymi
danego weterynaryjnego produktu leczniczego.>

<Nie dotyczy>
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10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW
LECZNICZYCH

« Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte
weterynaryjna.

« Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany bez recepty
weterynaryjnej.

Klasyfikacje nalezy powtorzy¢ w punkcie 13. ulotki
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« Aneks Il — nie dotyczy procedur MRP, DCP, SRP oraz procedury
narodowe;
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Opakowania zewnetrzne

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

15. NUMER SERII

www.urpl.gov.pl
D



RZAD-REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

ORD template v. 9.0

7. Zdarzenia niepozadane (Ulotka)

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48
22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl
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ULOTKA INFORMACYJNA
16. Dane kontaktowe

<Podmiot odpowiedzialny <oraz wytwérca odpowiedzialny za
zwolnienie serii> <

>:>
<Lokalni przedstawiciele <

Art. 14, pkt 1 lit. |

ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE)
2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.

w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgce
dyrektywe 2001/82/WE
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Obowigzujgce wytyczne

QRD template v. 9.0
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-
veterinary-product-information-annotated-template-english-
version-90 en.pdf

QRD combined label-leaflet template (v.9)

https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-
form/particulars-appear-immediate-package-combined-label-
package-leaflet-track-changes en.pdf

www.urpl.gov.pl _
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Obowigzujgce wytyczne

QRD convention

https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-
guideline/guality-review-documents-grd-convention-be-followed-
european-medicines-agency-grd-templates en.pdf

Names of EU-EEA countries

https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-
guideline/names-european-union/european-economic-area-
countries en.pdf
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Obowigzujgce wytyczne

Compilation of QRD decisions on stylistic matters
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-
guideline/compilation-quality-review-documents-grd-stylistic-
matters-product-information en.pdf

QRD guidance on the use of approved pictograms

https:/www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-
guideline/quality-review-documents-grd-guidance-use-approved-
pictograms-packaging-veterinary-medicinal en.pdf
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