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Stosowanie produktow leczniczych przez lekarzy weterynarii w sposob nieuwzgledniony w
warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, na zasadzie tzw. kaskady.

Moze sie zdarzy¢, ze dla danego gatunku zwierzat lub wskazan nie ma weterynaryjnego produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu na terenie Polski. W takich przypadkach, lekarz weterynarii
moze:

e w celu unikniecia spowodowania niedopuszczalnego cierpienia zwierzecia,
e w drodze wyjatku,
* na swoja wlasna bezposrednia odpowiedzialnosé

zastosowac produkt leczniczy w sposéb nieuwzgledniony w warunkach pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

Zasady postepowania lekarzy weterynarii, w sytuacji braku mozliwosci zastosowania odpowiednich
weterynaryjnych produktéw leczniczych w leczeniu zwierzat okreslone zostalty w art. 112-114
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 w sprawie weterynaryjnych
produktéw leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str.
43, z pézn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2019/6".

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

Uwagal!
Zgodnie z przepisami rozporzadzenia 2019/6 zastosowanie tzw. ,, kaskady” jest réwniez mozliwe,
gdy dopuszczony do obrotu weterynaryjny produkt leczniczy nie jest dostepny na terenie Polski.

,,Kaskada” dla zwierzat niestuzacych do produkcji zywnosci

W przypadku gdy w panstwie czionkowskim nie ma dopuszczonego do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego stosowanego dla danego objawu u zwierzat niestuzacych do produkcji
zywnosci, lekarz weterynarii moze leczy¢ chore zwierzeta, postepujac zgodnie ze schematem:

Czy na terenie kraju lub na terenie innego panstwa czlonkowskiego jest dopuszczony do obrotu
weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony do stosowania u tego samego lub u innego gatunku
zwierzat niestuzacych do produkcji zywnosci w przypadku tego samego lub innego objawu?

e TAK, zastosuj
e NIE, idz dalej

Czy na terenie kraju lub na terenie innego panstwa cztonkowskiego jest dopuszczony do obrotu
produkt leczniczy przeznaczony do stosowania u ludzi i dopuszczony do obrotu zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004?

e TAK, zastosuj
e NIE, idz dalej

Czy mozna weterynaryjny produkt leczniczy przygotowa¢ doraznie zgodnie z recepta
weterynaryjna?
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e TAK, zastosuj
e NIE, idz dalej

Zastosuj weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w panstwie trzecim dla tego
samego gatunku zwierzat niestuzacych do produkcji zywnosci i tego samego objawu (UWAGA! Nie
dotyczy immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych).

,,Kaskada” dla zwierzat ladowych, od ktorych lub z ktorych pozyskuje sie zywnosc¢

W przypadku gdy w panstwie czionkowskim nie ma dopuszczonego do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego stosowanego dla danego objawu u zwierzat ladowych, od ktérych lub z
ktérych pozyskuje sie zywnosé, lekarz weterynarii moze leczy¢ chore zwierzeta, postepujac zgodnie
ze schematem:

Czy na terenie kraju lub na terenie innego panstwa czlonkowskiego jest dopuszczony do obrotu
weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony do stosowania u tego samego lub u innego gatunku
zwierzat ladowych od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢ w przypadku tego samego lub
innego objawu?

e TAK, zastosuj
e NIE, idz dalej

Czy na terenie kraju jest dopuszczony do obrotu weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony do
stosowania u zwierzat niestuzacych do produkcji zywnosci w przypadku tego samego objawu?

e TAK, zastosuj
e NIE, idZ dalej

Czy jest produkt leczniczy przeznaczony do stosowania u ludzi i dopuszczony do obrotu zgodnie z
dyrektywa 2001/83/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004.

e TAK, zastosuj
e NIE, idz dalej

Czy mozna weterynaryjny produkt leczniczy przygotowa¢ doraznie zgodnie =z recepta
weterynaryjna?

e TAK, zastosuj
e NIE, idz dalej

Zastosuj weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w panstwie trzecim dla tego
samego gatunku zwierzat ladowych od ktorych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢ i tego samego
objawu (UWAGA! Nie dotyczy immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych).

,,Kaskada” dla zwierzat wodnych, od ktorych lub z ktorych pozyskuje sie zywnosc¢

W przypadku gdy w panstwie czionkowskim nie ma dopuszczonego do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego stosowanego dla danego objawu u zwierzat wodnych od ktérych lub z ktérych
pozyskuje sie zywnosé¢, lekarz weterynarii moze leczy¢ chore zwierzeta, postepujac zgodnie ze
schematem:

Czy na terenie kraju lub na terenie innego panstwa czlonkowskiego jest dopuszczony do obrotu
weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony do stosowania u tego samego lub u innego gatunku
zwierzat wodnych od ktorych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢ w przypadku tego samego lub
innego objawu?

Strona 2 z 4



Kaskada
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

e TAK, zastosuj
e NIE, idz dalej

Czy na terenie kraju lub na terenie innego panstwa cztonkowskiego jest dopuszczony do obrotu
weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony do stosowania u zwierzat ladowych od ktorych lub z
ktérych pozyskuje sie zywnosc?

e TAK, zastosuj
e NIE, idz dalej

Czy jest produkt leczniczy przeznaczony do stosowania u ludzi i dopuszczony do obrotu zgodnie z
dyrektywa 2001/83/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/20047

e TAK, zastosuj
e NIE, idz dalej

Czy mozna weterynaryjny produkt leczniczy przygotowa¢ doraznie zgodnie 2z recepta
weterynaryjna?

e TAK, zastosuj
e NIE, idz dalej

Zastosuj weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w panstwie trzecim dla tego
samego gatunku zwierzat wodnych od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢ i tego samego
objawu (UWAGA! Nie dotyczy immunologicznych weterynaryjnych produktoéw leczniczych).

Uwagal!

W przypadku zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnosé, produkty lecznicze
przeznaczone dla innych gatunkéw zwierzat lub ludzi oraz leki recepturowe mozna zastosowac
jedynie woweczas, gdy ich substancje czynne sa dozwolone zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
470/2009 i aktami przyjetymi na jego podstawie.

Lekarz weterynarii stosujacy produkty lecznicze zgodnie z zasadami ,kaskady” musi okresli¢
kazdorazowo wlasciwy okres karencji dla tkanek lub produktéw przeznaczonych do spozycia przez
ludzi. Lekarz weterynarii ustala okresy karencji wedlug kryteriow zawartych w art. 115
rozporzadzenia 2019/6.
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ZWIERZETA NIEStUZACE
DO PRODUKCJI ZYWNOSCI

ZWIERZETA LADOWE OD
KTORYCH LUB Z KTORYCH
POZYSKUJE SIE ZYWNOSC
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Czy na terenie PL lub na terenie UE jest
dopuszczony do obrotu wpl przeznaczony do|
stosowania u tego samego lub u innego
gatunku zwierzat ladowych od ktérych lub z
ktorych pozyskuje sie zywnosé w przypadku

tego samego lub innego objawu?

ZWIERZETA WODNE OD
KTORYCH LUB Z KTORYCH
POZYSKUIE SIE ZYWNOSC
ke »
B
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Czy na terenie PL lub na terenie UE jest
dopuszczony do obrotu wpl przeznaczony
do stosowania u tego samego lub u innego
gatunku zwierzat niestuzacych do
produkcji zywnosci w przypadku tego
samego lub innego objawu?

Czy na terenie PL lub na terenie UE jest
dopuszczony do obrotu wpl przeznaczony
do stosowania u tego samego lub u innego

gatunku zwierzat wodnych od ktérych lub z

ktorych pozyskuje sie zywnos$é w przypadku

tego samego lub innego objawu?

Czy na terenie PL lub na terenie UE
istnieje pl przeznaczony do
st lia u ludzi i dop Yy
do obrotu zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE lub rozporzadzeniem
(WE) nr 726/20047

Czy na terenie PL jest dopuszczony Czy na terenie PL lub na terenie UE
do obrotu wpl przeznaczony do jest dopuszczony do obrotu wpl
stosowania u zwierzat niestuzacych przeznaczony do stosowaniau
do produkcji Zywnosci w przypadku zwierzat ladowych od ktérych lub z
tego samego objawu? ktérych pozyskuje sie 2ywnosé?

Czy istnieje pl przeznaczony do
stosowania u ludzi i dopuszczony
do obrotu zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE lub rozporzadzeniem
[WE) nr 726/20047

Czy istnieje pl przeznaczony do
ria u ludzi i dop Yy
do obrotu zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE lub rozporzadzeniem
(WE) nr 726/20047

Czy mozna wpl
przygotowac doraznie
zgodnie z recepta
weterynaryjna?

Zastosuj

Zastosuj wpl dopuszczony do
obrotu w panstwie trzecim dla przygotowac doranie przygotowac doraznie
tego samego gatunku zwierzat zgodnie z recepta zgodnie z recepta

niestuzacych do produkcji weterynaryjna? weterynaryjna?
Zywnosci | tego samego objawu
(nie dotyczy immunologicznych
wpl)

Czy mozna wpl Czy mozna wpl

Zastosuj

Zastosuj wpl dopuszczony do obrotu Zastosuj wpl dopuszczony do obrotu
w panstwie trzecim dla tego samego w panstwie trzecim dla tego samego
gatunku zwierzat ladowych od gatunku zwierzat wodnych od
ktorych lub z ktérych pozyskuje sie ktérych lub z ktérych pozyskuje sie
Zywnos¢ i tego samego objawu (nie zywnosc | tego samego objawu (nie
dotyczy immunologicznych wpl) dotyczy immunologicznych wpl)

Zastosuj

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/przepisy-
rozporz%C4%85dzenia-20196/kaskada-0
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