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URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Sprawy organizacyjne:
« Godziny spotkania 9.00 - 16.00

 Podczas spotkania planujemy dwie
przerwy: 12.25-13.10 oraz 14.15-14.45

« Zapraszamy do zadawania pytan na czacie.

 Pytania zostang zebrane, a nastepnie wraz
z odpowiedziami opublikowane na stronie
internetowej] URPL,WMiPB

 Prezentacje oraz nagranie ze spotkania
zostang opublikowane na stronie
internetowej] URPL,WMiPB

www.urpl.gov.pl




URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Stosowanie weterynaryjnych produktow
leczniczych zgodnie z warunkami
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

lek. wet. Agata Andrzejewska
Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnych

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

www.urpl.gov.pl
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Definicja weterynaryjnego produktu leczniczego (WPL)
- Artykut 4 rozporzadzenia (UE) 2019/6

Weterynaryjny produkt leczniczy oznacza kazda substancje lub
potaczenie substanciji, ktore spetniajg co najmniej jeden z
nastepujacych warunkow:

a) przedstawia sie je jako posiadajgce wtasciwosci leczace
choroby u zwierzat lub zapobiegajgce im;

b) przeznaczone sg do stosowania u zwierzat lub podawania
zwierzetom w celu przywrocenia, poprawy lub zmiany funkcji
fizjologicznych poprzez wywotlywanie dziatania
farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego;

C) przeznaczone sg do stosowania u zwierzat w celu postawienia
diagnozy medycznej;

d) przeznaczone s do przeprowadzenia eutanazji zwierzat.

www.urpl.gov.pl
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Do obrotu wprowadza sie:

Weterynaryjne produkty lecznicze, ktore uzyskaty pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobéjczych. e

Weterynaryjne produkty lecznicze, ktore uzyskaty pdeoIenie wydane
przez Rade Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.

O

EUROPEAN M ED]{LI NES AGENCY

SCITEMNCE MEDICINES HEAL H

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego jest wazne przez czas nieokreslony.

www.urpl.gov.pl




Ocena dokumentacji rejestracyjne]

Ocena dokumentacji przygotowanej przez podmiot jest to ocena
stosunku korzysci do ryzyka dla leku weterynaryjnego.

Ocene dokumentacji przeprowadza ekspert, w oparciu o przepisy
prawa unijnego i krajowego, wytyczne europejskie oraz wtasne
doswiadczenie.

Ocena koncowa potwierdza, ze dopuszczony do obrotu WPL jest
prawidtowej jakosci (odpowiedniej ze standardami europejskimi),
jest skuteczny i bezpieczny dla zwierzecia, cztowieka i sSrodowiska.

Charakterystyka Weterynaryjnego Produktu Leczniczego jest
streszczeniem dokumentacji danego produktu.

www.urpl.gov.pl
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Wydajac pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjne produkty lecznicze
klasyfikowane s3 jako:

« Wydawane na recepte weterynaryjng
« Wydawane bez recepty weterynaryjnej

https://farmacja.pl

www.urpl.gov.pl
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Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

— art. 34 rozporzadzenia 2019/6

ZDEFINIOWANA NA POZIOMIE ROZPORZADZENIA

Produkty wydawane
na recepte weterynaryjna

zawierajace $rodki odurzajace lub psychotropowe

przeznaczone dla zwierzat od ktoérych lub z ktorych
pozyskuje sie zywnosc¢

przeciwdrobnoustrojowe weterynaryjne produkty
lecznicze

do leczenia proceséw patologicznych wymagajacych
doktadnej wstepnej diagnozy

do eutanazji zwierzat

immunologiczne weterynaryjne produkty lecznicze

zawierajgce substancje czynne o dziataniu hormonalnym,
tyreostatycznym i b-agonistycznym

Produkty wydawane
bez recepty weterynaryjnej

podawanie ograniczone jest do postaci farmaceutycznych
nie wymagajacych specjalnych umiejetnosci

nawet niewlasciwe podanie nie stwarza bezposredniego
zagrozenia lub ryzyka dla leczonych zwierzat, osoby
podajacej i $Srodowiska

w CHPLW nie ma zadnych specjalnych ostrzezen o
potencjalnych powaznych zdarzeniach niepozadanych
wynikajgcych ze stosowania

ani dany produkt, a ni zaden inny zawierajgcy te sama
substancje czynng nie byty wczesniej przedmiotem
czestych zgtoszen dziatan niepozadanych

nie wystepuje zadne ryzyko dla zdrowia publicznego
zwigzane z pozostatoSciami w zywnosci oraz rozwoju
opornosci nawet w przypadku niewtasciwego stosowania
danego WPL

www.urpl.gov.pl




Decyzja w sprawie wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydawana jest zawsze wraz
z zaakceptowanymi drukami informacyjnymi:

« Charakterystyka Weterynaryjnego Produktu Leczniczego
« Ulotka
« Oznakowaniem opakowania

Wszystkie wazne informacje dotyczace stosowania leku
znajdujq si¢ w jego drukach informacyjnych np.: skiad,
wskazania do stosowania, dawkowanie i droga podanla
Interakcje, przemwwskazama gatunki zwierzat dla jakich
lek jest przeznaczony, okres karenciji (jezeli dotyczy),
warunki przechowywania, zdarzenia niepozadane.

www.urpl.gov.pl
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Stosowanie weterynaryjnych produktow
leczniczych

Weterynaryjne produkty lecznicze stosuje sie zgodnie
z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

(odstepstwa: m.in. art. 116 a takze art. 110 ust. 2i 3 oraz art. 112-
114 tzw. ,,kaskada” rozporzadzenia PE i R (UE) 2019/6)

Panstwa czionkowskie moga, w nalezycie
uzasadnionych przypadkach, zdecydowac, ze dany
weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ podawany
wytacznie przez lekarza weterynarii.

www.urpl.gov.pl
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Dopuszczone do obrotu WPL

Obecnie dopuszczonych do obrotu na terenie RP jest
ok. 2250 weterynaryjnych produktow leczniczych.

Nie wszystkie dopuszczone do obrotu WPL znajdujq
sie w obrocie (takze nie wszystkie wielkosci
opakowan).

Podmiot odpowiedzialny:

 Whnioskuje o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w danym panstwie cztonkowskim

« Wprowadza na rynek dopuszczony do obrotu WPL.

www.urpl.gov.pl
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Rejestr Produktow Leczniczych oraz
Unijna baza danych dotyczacych
weterynaryjnych produktow leczniczych
jako zrédto informacji o dopuszczonych
do obrotu weterynaryjnych produktach
leczniczych

Anna Bilska
Maria Ciulinska
Departament Rejestracji i Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Warszawa, 6 luty 2023 r.

www.urpl.gov.pl
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Rejestr Produktow Leczniczych (RPL)

» Baza zawiera dane o dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produktach leczniczych oraz
weterynaryjnych produktach leczniczych

» Administratorem danych w Rejestrze Produktéw Leczniczych jest
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych.

www.urpl.gov.pl




Rejestr Produktow Leczniczych (RPL)

https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/

Rejestry medyczne Nie masz konta? utworz je m

j\w g
produktow leczniczych

Znajdziesz tu produkty lecznicze wpisane do:

Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Unijnego Rejestru Produktow Leczniczych

Znajdz produkt leczniczy

Nazwa produktu Nazwa powszechnie stosowana Podmiot odpowiedzialny Postac farmaceutyczna

Name of the MP INN/common name Marketing Authorisation Holder Pharmaceutical form

‘ Wpisz ‘ ‘ Zacznij wpisywac ’ ‘ Zacznij wpisywac ‘ ‘ Zacznij wpisywac ‘
Numer pozwolenia Substancja czynna Kod ATC Numer GTIN Rodzaj produktu

MA number Active substance ATC Code GTIN Type of the MP

‘ Wpisz ‘ ‘ Zacznij wpisywac ’ ‘ Wpisz ‘ ’ Wpisz l ‘ Nybierz v ‘

Wyczysc kryteria wyszukiwania m

www.urpl.gov.pl



https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/
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Union Product Database (UPD)

» kompleksowe zrodto ujednoliconych informacji o wszystkich
weterynaryjnych produktach leczniczych dopuszczonych do
obrotu w UE

> wieksza dostepnosc¢ oraz przejrzystosc¢ informacji w panstwach
UE i1 EOG

» standaryzacja danych o produktach leczniczych weterynaryjnych
we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi i Komisjg Europejska

www.urpl.gov.pl




Unijna Baza Danych Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych (UPD)

Dostep dla zalogowanych podmiotow odpowiedzianych i Agencii:

UNION PRODUCT DATABASE

0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY

https://upd-portal-prod.azurewebsites.net/updwebui/home

Dostep publiczny:

Veterinary
Medicines

https://www.medicinesinfo.eu/select-
language?destination=/node/210934

www.urpl.gov.pl


https://upd-portal-prod.azurewebsites.net/updwebui/home
https://www.medicinesinfo.eu/select-language?destination=/node/210934

Dziekujemy za uwage

www.urpl.gov.pl _



