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Lekarz weterynarii moze stosowac jedynie te produkty lecznicze weterynaryjne, ktoére zostaty
dopuszczone do obrotu na terenie Rzeczpospolitej Polskiej w sposob okreslony w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu oraz Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego. Oznacza to,
ze lek moze by¢ stosowany jedynie u tych gatunkéw i w tych wskazaniach, ktére zostaly wymienione
w powyzszych dokumentach.

W okresie poprzedzajacym ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
podmiot odpowiedzialny wykonuje badania majace na celu potwierdzenie bezpieczenstwa i
skutecznosci produktu w $cisle okreslonych warunkach, zakladajac, ze tylko w taki sposéb produkt
bedzie w przysztosci stosowany.

Na podstawie analizy ryzyka dla osoby podajacej produkt i innych oséb okreslana jest kategoria
dostepnosci i stosowania produktu. Uwzglednia sie przy tym wymagania zawarte w rozporzadzeniu
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 4 czerwca 2008 r. w sprawie kategorii stosowania
produktu leczniczego weterynaryjnego oraz kryteriéw zaliczania produktu leczniczego
weterynaryjnego do poszczegélnych kategorii stosowania i dostepnosci (patrz "Akty Prawne
Krajowe"). Wiekszos$¢ produktéw dopuszczonych do obrotu na terenie Polski jest wydawana z
przepisu lekarza weterynarii i przeznaczona do podawania pod jego nadzorem. Sposéb
sprawowania tego nadzoru nie jest okreslony w obowiazujacych przepisach. W praktyce moze to
by¢ zaréwno podanie leku przez inng osobe w obecnosci lekarza, jak i przekazanie leku
wlascicielowi, ktory zaaplikuje produkt w domu. W kazdym przypadku odpowiedzialno$¢ ponosi
lekarz weterynarii.
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