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Informacje ogolne

Moze sie zdarzy¢, ze dla danego gatunku lub wskazan nie ma produktu leczniczego
weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu na terenie Polski. Dzieje sie tak najczesciej wtedy, gdy
mamy do czynienia z rzadkim wskazaniem lub gatunkiem o malym znaczeniu. W takich
przypadkach, dla ratowania zycia i zdrowia pacjenta oraz ograniczenia jego cierpienia mozna
odstapi¢ od zasady stosowania lekdw zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu. Sposdb
postepowania w takich przypadkach jest scisle okreslony Dyrektywa 2001/82/WE i odbywa sie na
zasadzie tzw. kaskady.

»Kaskada” dla zwierzat nieprodukujacych zywnosci
»~Kaskada” dla zwierzat produkujacych zywnos$¢

Zasada stosowania ,kaskady” jest korzystanie z kolejnej opcji dopiero wtedy, gdy nie ma mozliwosci
skorzystania z poprzedniej.

Obowiazujace przepisy nie przewiduja mozliwosci stosowania produktéw leczniczych
weterynaryjnych niezgodnie ze wskazaniami, lekdw nie zarejestrowanych w Polsce lub stosowania u
zwierzat produktow leczniczych przeznaczonych dla ludzi, z innych wzgledéw, np. z powodu
korzystniejszej ceny.

Artykul 7b ustawy Prawo farmaceutyczne zabrania rejestracji (a zatem i stosowania) produktéw
leczniczych przeznaczonych dla zwierzat produkujacych zywnos$¢, a zawierajacych substancje
czynne niewymienione w tabeli I rozporzadzeniu Komisji (EU) nr 37/2010 lub wymienione w tabeli
II. Jedyny wyjatek stanowia zwierzeta z rodziny koniowatych, ktére nie podlegaja ubojowi z
przeznaczeniem do spozycia przez ludzi. Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (EC) nr 1950/2006
moga u nich by¢ stosowane substancje wymienione z zalaczniku do tego rozporzadzenia, na
zasadzie ,kaskady” dla zwierzat nieprodukujacych zywnosci.

»Kaskada” dla zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty
sa przeznaczone do spozycia przez ludzi

W przypadku, gdy nie ma produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego do stosowania u
zwierzecia w danym wskazaniu nalezy postepowac zgodnie ze schematem:

Czy na terenie kraju jest dopuszczony do obrotu produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony dla
innego gatunku lub dla tego samego gatunku, ale dla innego wskazania?

e Tak, zastosuj

¢ Nie, idz dalej
Czy na terenie kraju jest dopuszczony do obrotu produkt leczniczy przeznaczony dla ludzi, ktéry
moéglby mie¢ zastosowanie w danym wskazaniu?

» Tak, zastosuj

¢ Nie, idz dalej

Czy w innym panstwie cztonkowskim UE dopuszczono do obrotu produkt leczniczy weterynaryjny
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dla tego samego lub innego gatunku produkujacego zywnos¢, dla tych samych lub innych wskazan?

e Tak, zastosuj
e Nie, Czy mozna sporzadzi¢ lek recepturowy?
o Tak, zastosuj

Uwagal!

Produkty lecznicze przeznaczone dla innych gatunkéw zwierzat lub ludzi oraz leki recepturowe
mozna zastosowac jedynie woéwczas, gdy ich substancje czynne sa wymienione w tabeli I
rozporzadzenia Komisji (EU) nr 37/2010.

Lekarz weterynarii stosujacy produkty lecznicze zgodnie z zasadami ,kaskady” musi okresli¢ okresy
karencji dla tkanek lub produktéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi nie krétsze niz:

e 7 dni dla mleka i jaj,

e 28 dni dla tkanek jadalnych ptakow i ssakéw,

e 500 stopnio-dni dla tkanek ryb (czyli np. 50 dni od zakonczenia leczenia, jesli ryby
przebywaja w wodzie o temperaturze 10°C).

"Kaskada" dla zwierzat, od ktorych nie pozyskuje sie tkanek lub produktow
przeznaczonych do spozycia przez ludzi

W przypadku, gdy nie ma produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego do stosowania u
zwierzecia w danym wskazaniu nalezy postepowac zgodnie ze schematem:

Czy na terenie kraju jest dopuszczony do obrotu produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony dla
innego gatunku lub dla tego samego gatunku, ale dla innego wskazania?

» Tak, zastosuj
¢ Nie, idz dalej

Czy na terenie kraju jest dopuszczony do obrotu produkt leczniczy przeznaczony dla ludzi, ktory
moglby mie¢ zastosowanie w danym wskazaniu?

e Tak, zastosuj
e Nie, idZ dalej

Czy w innym panstwie cztonkowskim dopuszczono do obrotu produkt leczniczy weterynaryjny dla
tego samego lub innego gatunku, dla tych samych lub innych wskazan?

e Tak, zastosuj
e Nie, Czy mozna sporzadzi¢ lek recepturowy?
o Tak, zastosuj

Zrédlowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/regulacje-
prawne-obowi%C4%85zuj%C4%85ce-przed-dniem-28012022-r/kaskada
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