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Farmacja weterynaryjna

Produkty lecznicze weterynaryjne

Produktem leczniczym weterynaryjnym jest substancja lub mieszanina substancji przeznaczona do
zastosowania wylacznie u zwierzat:

* posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia chordb wystepujacych u zwierzat lub
» podawana w celu postawienia diagnozy, przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych
funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.

Informacje Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych o
produktach leczniczych weterynaryjnych dostepne sa_tutaj.

Kazdy produkt leczniczy weterynaryjny, ktory jest dostepny na polskim rynku powinien:

 by¢ dopuszczony do obrotu w Polsce przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wykazy produktéw leczniczych weterynaryjnych
znajduja sie na stronie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych oraz
Produktéw Biobodjczych (Rejestr Produktéw Leczniczych). Do rejestru wpisane sa m.in. produkty
lecznicze weterynaryjne:
o dopuszczone do obrotu w Polsce,
o dopuszczone do obrotu na podstawie pozwolen wydanych przez Rade Unii Europejskiej lub
Komisje Europejska,
o dopuszczone do obrotu w ramach importu réwnolegtego.
* posiada¢ na opakowaniu napisy w jezyku polskim,
e mie¢ dotaczona do opakowania ulotke informacyjna w jezyku polskim.

Sfalszowanym produktem leczniczym jest produkt leczniczy, z wytaczeniem produktu leczniczego z
niezamierzona wada jakosciowa, ktory zostat falszywie przedstawiony w zakresie:

a) tozsamosci produktu, w tym jego opakowania, etykiety, nazwy lub sktadu w odniesieniu do
jakichkolwiek sktadnikdéw, w tym substancji pomocniczych, oraz mocy tych sktadnikéw,

b) jego pochodzenia, w tym jego wytworcy, kraju wytworzenia, kraju pochodzenia lub podmiotu
odpowiedzialnego, lub

c) jego historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych wykorzystanych kanatéw dystrybucji.
Informacje na temat fatszerstw produktéw leczniczych dostepne sa tutaj.
Produkty lecznicze weterynaryjne moga by¢ wydawane:

* bez przepisu lekarza - takie produkty pozostaja ogdlnodostepne i sa do nabycia miedzy innymi w
sklepach zoologicznych - wiecej o zasadach obrotu detalicznego takimi produktami mozna
przeczytac tutaj),
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e 7 przepisu lekarza - takie produkty moze zaleci¢ i wydaé jedynie lekarz weterynarii prowadzacy
leczenie zwierzecia w zaktadzie leczniczym dla zwierzat.

W sytuacji gdy brak jest mozliwosci zastosowania w leczeniu zwierzat odpowiednich produktéw
leczniczych weterynaryjnych zarejestrowanych dla poszczegdlnych gatunkéw zwierzat, ze wskazaniami do
leczenia konkretnych jednostek chorobowych, istnieje mozliwos¢ uzycia produktéw leczniczych w ramach
tzw. kaskady. Informacje na temat zasad stosowania kaskady w leczeniu zwierzat dostepne sa tutaj.

Dzialania niepozadane produktdéw leczniczych weterynaryjnych mozna zgtaszac¢ za posrednictwem
strony Urzedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Wycofanie z obrotu lub wstrzymanie w obrocie produktéw leczniczych weterynaryjnych realizowane
jest w drodze decyzji Gtéwnego Lekarza Weterynarii. Wykaz takich decyzji Gtéwnego Lekarza Weterynarii

dostepny jest tutaj.

Monitorowanie dostepnosci produktéow leczniczych weterynaryjnych pozwala na dostarczenie
uzytkownikom lekéw weterynaryjnych peinej i aktualnej informacji na temat stosowanych przez nich
produktow. Wczesne przekazywanie informacji o produktach leczniczych niedostepnych na rynku lub
mogacych nastapi¢ w przysztosci przerwach w ich obrocie usprawnia dziatania wtasciwych organdéw,
producentéw oraz dystrybutoréw produktéw leczniczych. Informacje uzyskane w odpowiednim czasie
moga w zasadniczy sposob pomdc lekarzom weterynarii wolnej praktyki w planowaniu dalszego leczenia a
takze racjonalizowania posiadanych zapaséw produktéw leczniczych.

Wytyczne dotyczace dobrych praktyk w zakresie informowania spoteczenstwa o kwestiach zwiazanych z
dostepnoscia lekdw dostepne sa tutaj.

Informacje na temat produktéw leczniczych weterynaryjnych zagrozonych brakiem dostepnosci na rynku
mozna przekazywac bezposrednio do Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii na adres e-mail:
brakwetleku@wetgiw.gov.pl.

Wykaz produktow leczniczych weterynaryjnych zagrozonych brakiem dostepnosci na rynku
dostepny jest tutaj.

Hurtownie farmaceutyczne

Hurtownie farmaceutyczne produktow leczniczych weterynaryjnych prowadza obrét hurtowy produktami
leczniczymi weterynaryjnymi. Pod pojeciem obrot hurtowy rozumie sie wszelkie dzialanie polegajace na
zaopatrywaniu sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw leczniczych
weterynaryjnych podmiotom gospodarczym posiadajacym stosowne uprawnienia (tj.: zaktadom leczniczym
dla zwierzat, sklepom zoologicznym lub innym hurtowniom).

Procedura uzyskania zezwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego produktami leczniczymi
weterynaryjnymi dostepna jest tutaj.

Rejestr hurtowni farmaceutycznych produktéw leczniczych weterynaryjnych dostepny jest tutaj.
Sprowadzanie weterynaryjnych produktow leczniczych z terytorium krajow trzecich.

W zwiazku z rozpoczeciem stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego I Rady (UE) 2019/6 z
dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajacego dyrektywe
2001/82/WE, z dniem 28 stycznia 2022 roku ulegly zmianie dotychczasowe zasady sprowadzania z panstw
trzecich weterynaryjnych produktow leczniczych niedopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczpospolitej Polskie;j.

Zgodnie z trescia art. 112 ust. 2 oraz 113 ust. 2 oraz 114 ust. 4 ww. rozporzadzenia (UE) 2019/6
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mozliwo$¢ zastosowania w leczeniu zwierzat produktéw leczniczych sprowadzanych z terytorium panstwa
trzeciego nie dotyczy juz immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych.

Pozostate procedury sprowadzania z krajéw trzecich weterynaryjnych produktéw leczniczych
niedopuszczonych do obrotu na terytorium Polski w celu zastosowania ich w leczeniu gatunkow zwierzat
stuzacych oraz niestuzacych do produkcji zywnosci pozostaja niezmienione (dawny import docelowy).
Podstawa sprowadzenia produktu leczniczego w drodze importu docelowego jest zapotrzebowanie
wystawione przez lekarza w podmiocie wykonujgcym dziatalno$c¢ lecznicza na produkt leczniczy stosowany
w podmiocie wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza lub na produkt leczniczy stosowany poza podmiotem
wykonujacym dziatalnosé lecznicza, ktorego zasadnos¢ wystawienia zostata potwierdzona przez
konsultanta z danej dziedziny medycyny.

Powyzsza procedura nie ma zastosowania w sytuacji, gdy w obrocie w kraju dostepne sa zarejestrowane
weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace te same substancje czynne, dawki i posta¢ oraz w sytuacji,
gdy z uwagi na bezpieczenstwo stosowania tych produktéw oraz wielko$¢ ich importu, powinny by¢
dopuszczone do obrotu.

W przypadku jesli dany produkt leczniczy kwalifikuje sie do sprowadzenia go do Polski w ramach importu
docelowego, w celu realizacji tej procedury nalezy ztozyé do Gtownego Inspektoratu Weterynarii:

» wniosek zawierajacy informacje o leczonym zwierzeciu (gatunek, wiek, ptec¢), podstawowe dane
adresowe wtasciciela, informacje o sprowadzanym produkcie (nazwa produktu, nazwa powszechnie
uzywana, substancja czynna, posta¢, moc, dawka, ilos¢, dawkowanie oraz okres stosowania), dane
posiadacza pozwolenia na dystrybucje hurtowa weterynaryjnych produktéw leczniczych za
posrednictwem, ktorego lek bedzie sprowadzany, uzasadnienie dla sprowadzenia produktu
leczniczego niedopuszczonego do obrotu w Polsce dla wskazanego we wniosku zwierzecia;

e wypetniony zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 marca 2012 r. w sprawie
sprowadzania z zagranicy produktow leczniczych niezbednych dla ratowania Zycia lub zdrowia
pacjenta dopuszczonych do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia;

« opinie naukowa eksperta z tytutem naukowym uprawniajacym do prowadzenia zaje¢ ze studentami,
specjalizujacego sie w danej dziedzinie medycyny weterynaryjne;j.

W przypadku spekienia wszystkich wymagan formalnych, Inspekcja Weterynaryjna przekazuje wniosek
do Departamentu Bezpieczenstwa Zywnosci i Weterynarii Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi. Po
analizie MRiRW wniosek trafia do Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia, gdzie
zostaje podjeta ostateczna decyzja w sprawie importu (pozwolenie na przywoz lub brak pozwolenia na
pPrzywoz).

Kazdorazowe zastosowanie niedopuszczonego do obrotu w Polsce produktu leczniczego sprowadzonego z
zagranicy nalezy udokumentowa¢ w prowadzonej dokumentacji obrotu detalicznego oraz dokumentacji
lekarsko-weterynaryjne;j.

Na uwadze nalezy mie¢ wiec fakt, iz realizacja importu docelowego jest procedura podlegajaca Scisle
okreslonym zasadom. Dodatkowo, w przypadku nie spelnienia warunkow okreslonych w ustawie Prawo
Farmaceutyczne, import ten nie bedzie mdgt zostac¢ zrealizowany

Wykaz srodkow przeciwdrobnoustrojowych zarezerwowanych do leczenia ludzi

Informacje dotyczace zasad wprowadzania danych do bazy OMS
(Organistaion Management Service) przez posiadaczy pozwolen
na dystrybucje hurtowa weterynaryjnych produktow leczniczych

Obrét detaliczny produktami OTC na odleglos¢
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Nadzor

Nadzér nad obrotem i stosowaniem produktow leczniczych weterynaryjnych sprawuje Gtowny Lekarz
Weterynarii oraz wojewo6dzcy lekarze weterynarii.

Rejestry, informacje dodatkowe i dokumenty do pobrania

» Obrét detaliczny produktami OTC

e Obrot hurtowy produktami leczniczymi weterynaryjnymi

¢ Rejestr hurtowni farmaceutycznych produktéw leczniczych weterynaryjnych

¢ Rejestr Produktéw Leczniczych

e Produkty lecznicze weterynaryjne wycofane z obrotu lub wstrzymane w obrocie - decyzje Gtéwnego
Lekarza Weterynarii

¢ Przeciwbakteryjne produkty lecznicze weterynaryjne

o Zglaszanie dzialan niepozadanych produktow leczniczych weterynaryjnych - informacje dodatkowe i
formularz zgtoszenia
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