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Ramy prawne UE dotyczace weterynaryjnych produktéw leczniczych/pasz leczniczych

Rozporzadzenie (UE) 2019/4 w
sprawie pasz leczniczych




Definicje i zasady ogdlne

,recepta weterynaryjna” to dokument wydany przez lekarza weterynarii
dotyczgcy weterynaryjnego produktu leczniczego lub produktu
leczniczego do stosowania u ludzi w celu zastosowania u zwierzat.

»Srodek przeciwdrobnoustrojowy” oznacza kazdg substancje dziatajgca
bezposrednio na mikroorganizmy, stosowang w leczeniu lub
zapobieganiu zakazeniom lub chorobom zakaznym, w tym antybiotyki,
srodki przeciwwirusowe, przeciwgrzybicze i przeciwpierwotniakowe

Weterynaryjne produkty lecznicze o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym

mogq byc¢ wydawane wyfqgcznie na recepte weterynaryjng.




SRODKI PRZECIWDROBNOUSTROJOWE A ANTYBIOTYKI

Srodki przeciwdrobnoustrojowe

Antybiotyki

Srodki przeciwgrzybicze,
przeciwpierwotniakowe

Srodki
przeciwwirusowe

Y

Rozporzadzenie UE

OPORNOSC!

Srodki
przeciwpasozytnicze



Zasady ogolne — recepta weterynaryjna

Niektore leki s3 wydawane na recepte weterynaryjng z uwagi
na bezpieczenstwo (zwierzat i ludzi!), skutecznosc, \
potencjalng opornos¢ i mozliwos¢ niewtasciwego stosowania. N
(a) narkotyczne leki przeciwbolowe lub substancje psychotropowe
(b) leki dla zwierzat stuzgcych do produkcji zywnosci
(c) srodki przeciwdrobnoustrojowe
(d) jesli konieczne jest wczesniejsze postawienie diagnozy
(e) produkty do eutanazji
(f) nowe substancje czynne (< 5 lat)
(g) szczepionki

(h) hormony lub tyreostatyki lub beta2-mimetyki




N

* NIE nalezy stosowac rutynowo

Zasady ogolne — recepta weterynaryjna

* NIE nalezy stosowac¢ w celu

Sposo by Stosowania érod kéw skompensowania braku higieny,
. . nieodpowiedniej hodowli zwierzgt,
przeciwdrobnoustrojowych

braku opieki lub ztego zarzqdzania

gospodarstwem.

Zapobieganie Podawanie St lacj
. Mulacja
(profilaktyka) STUPOWE Leczenie . t J
. WZrostu
(metafilaktyka)

e L rozprestienianis ¢ akaren’s
= zakazenia jest bardzo lub choroby zakaznej w grupie ZAKAZ!

wysokle/kon.sek)wenqe zwierzat jest wysokie

powazne

Leczenie antybiotykami
WYLACZNIE pojedynczych
2wierzat w przypadku braku innych

T odpowiednich alternatyw Leczen|e gru powe

przeciwdrobnoustrojowe TYLKO
dla ograniczonej liczby zwierzat




Stosowanie srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w celach innych niz
leczenie chorych zwierzat

Profilaktyka Metafilaktyka

e Gdy srodki przeciwdrobnoustrojowe sg podawane
zwierzetom z objawami klinicznymi i zwierzetom klinicznie
zdrowym nalezgcym do tego samego stada lub zagrody

e Gdy srodki przeciwdrobnoustrojowe podaje sie
zwierzetom narazonym na zakazenie lub chorobe

e Dziatanie podejmowane w celu utrzymania zdrowia i

zapobiezenia wystgpieniu zakazeniu lub choroby. * Niektdre zakazenia leczy sie jeszcze przed wystgpieniem

objawdw klinicznych

ZDROWIE Poczatek choroby zakaznej CHOROBA >
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Zapobiegawczo Leczenie/kontrola zakazenia



Zasady ramowe UE dotyczgce weterynaryjnych produktow leczniczych i
pasz leczniczych

Rozporzadzenie (UE) 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych }

Metafilaktyka

Profilaktyka Wytacznie wtedy, gdy ryzyko rozprzestrzeniania sie zakazenia lub
choroby zakaznej w grupie zwierzat jest wysokie i gdy nie sg
Podawanie tylko w wyjgtkowych przypadkach pojedynczym dostepne inne odpowiednie $rodki alternatywne.
zwierzetom (antybiotyki) lub ograniczonej liczbie zwierzat
(inne $rodki przeciwdrobnoustrojowe), gdy ryzyko zakazenia Panstwa cztonkowskie mogg wydawaé wytyczne dotyczace
lub choroby zakaznej jest bardzo wysokie, a konsekwencje odpowiednich $srodkéw alternatywnych i powinny aktywnie
mogg by¢ powazne. wspieraé opracowywanie i stosowanie wytycznych promujacych

zrozumienie czynnikdw ryzyka zwigzanych z metafilaktykg oraz
obejmujgcych kryteria jej wszczynania.



Zasady ramowe UE w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i pasz leczniczych

Ogodlne zasady wynikajace z Rozporzadzenia w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych

Weterynaryjne produkty
lecznicze nalezy stosowac
zgodnie z warunkami
zezwolenia na dopuszczenie
do obrotu

Wszystkie recepty
weterynaryjne powinny byc
wystawiane na podstawie
badania klinicznego lub
innej wtasciwej oceny
przeprowadzonej przez
lekarza weterynarii

Wykaz srodkow
przeciwdrobnoustrojowych

zarezerwowanych wytacznie
dla ludzi*

Zobowigzanie panstw
cztonkowskich do
gromadzenia danych na
temat sprzedazy i
stosowania srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/1255 z dnia 19 lipca 2022 r. okres$lajgce $rodki przeciwdrobnoustrojowe lub grupy srodkéw przeciwdrobnoustrojowych zarezerwowane do leczenia niektdérych zakazen
u ludzi zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6



.
Zasady ogolne — recepta weterynaryjna )
-

RECEPTY WETERYNARYJNE

Artykut 105

* Lekarz weterynarii moze wystawic recepte weterynaryjng dopiero po przeprowadzeniu badania

klinicznego lub innej wtasciwej oceny stanu zdrowia zwierzecia lub grupy zwierzat

* Lekarz weterynarii moze wystawic recepte weterynaryjng na srodek przeciwdrobnoustrojowy
wytgcznie po zdiagnozowaniu choroby zakaznej

e Lekarz weterynarii musi by¢ w stanie przedstawi¢ uzasadnienie wydania recepty weterynaryjnej na
srodek przeciwdrobnoustrojowy, w szczegdlnosci do podania w celu zapobiegawczym (profilaktyka)

i grupie zwierzat (metafilaktyka)



Identyfikator lekarza
weterynarii (nr prawa
wykonywania zawodu)

Nazwa leku (substancji
czynnej), postac i moc.
Przepisana ilos¢
Schemat dawkowania

ﬁ

Odpowiednie oswiadczenie, w przypadku
gdy dany produkt leczniczy jest

przepisywany zgodnie z art. 107 ust. 3 i 4

lubzart. 112-114

Zasady ogolne — recepta weterynaryjna (przyktadowy szablon FR)
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Prowadzenie dokumentacji

Rozporzadzenie (UE) 2019/6
(weterynaryjne produkty lecznicze)

Artykut 108

OBOWIAZKI

Zasady ogolne — recepta weterynaryjna

Artykut 108

Prowadzenie dokumentacji przez wiascicieli i posiadaczy zwierzat, od ktorych lub z ktorych
pozyskuje si¢ zywnos$¢

1. Wiasciciele lub, jesli zwierzeta nie sg trzymane przez wilascicieli, posiadacze zwierzat, od ktorych
lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos$¢, prowadza dokumentacje stosowanych przez nich produktow
leczniczych 1 w stosownych przypadkach przechowuja kopie recept weterynaryjnych.

2. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 1, obejmuje nastepujace dane:

a) date pierwszego podania produktu leczniczego zwierzgtom,;

b) nazwe produktu leczniczego;

(c) 1lo$¢ podanego produktu leczniczego;

(d) imi¢ 1 nazwisko lub firme oraz staty adres lub siedzibe statutowa dostawcy;
(e) dowod nabycia stosowanych przez nich produktow leczniczych;

f) identyfikacje zwierzecia lub grupy zwierzat poddawanych leczeniu;

(g) w stosownych przypadkach imi¢ 1 nazwisko oraz dane do kontaktu lekarza weterynarii
wystawiajgcego recepte;

(h) okres karencji, nawet jesli jest to okres zerowy;

(1) czas trwania leczenia.



Zasady ogolne — recepta weterynaryjna

Zezwolenie na dopuszczenie do obrotu

Rozporzadzenie (UE) 2019/6 (weterynaryjne produkty lecznicze)

Zasada nadrzedna
Leki weterynaryjne nalezy stosowac zgodnie z zezwoleniem
na dopuszczenie do obrotu (ChPL/ulotka)

Stosowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych powinno odpowiadac

wytycznym dotyczgcym leczenia okreslonego objawu, gatunku docelowego i

schematu dawkowania szczegotowo opisanym w charakterystyce produktu

leczniczego/ulotce. Jesli nie ma produktu weterynaryjnego dopuszczonego do

stosowania dla danego objawu/u danego gatunku lub wystepuje niedobdr

takiego produktu -> mozna skorzystac z zasad okreslonych w art. 112-114



Mozesz skorzysta¢ z unijnej bazy danych zawierajacej wszystkie dopuszczone
produkty lecznicze weterynaryjne: https://medicines.health.europa.eu/veterinary/

Veterinary .
- English
- Medicines = Enalis

Search medicines Medicine index Substance index What's new About this website

Your official source of up-to-date information on medicines authorised for use
in animals anywhere in the EU / EEA

Q pig 52 More search filters

What's new

Date Status Medicine

30/07/2024 Econor 50% - Premix for medicated feeding stuff (pigs)

30/07/2024 Innovax-ND-ILT (--) - Concentrate and solvent for suspension for injection
30/07/2024 Novem 20 mg/ml - Solution for injection

30/07/2024 Vectormune FP ILT + AE (--) Lyophilisate and solvent for suspension for injection
30/07/2024 Galliprant 20 mg - Tablet

View all updates ]




Zasady ogodlne — stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych w sposob
nieuwzgledniony w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Gdy nie ma dopuszczonego do obrotu leku przeznaczonego dla zwierzat stuzgcych do produkcji zywnosci lub odpowiednie leki

,Zastosowac w sposob nieuwzgledniony w
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dopuszczone do obrotu nie sg dostepne

Produkt dopuszczony do obrotu (art. 106 ust. 1) w kraju do leczenia ‘ Na|ezy stosowac ten Produkt dopuszczony do obrotu w
danego gatunku i objawu prod ukt panstwie trzecim:

Jesli nie, to na wtasng odpowiedzialnos¢ W przypadkach, gdy zadna z powyzszych
ekarza weterynarii i w celu unikniecia opcji nie jest dostepna -» uzyé WPL
spowodowania niedopuszczalnego cierpienia dopuszczonego do obrotu w panstwie

trzecim do leczenia tego samego gatunku
- Wyb rac produkt zwierzat i tego samego objawu

Produkt dopuszczony do obrotu do stosowania:
w odniesieniu do leczenia tego samego/innego objawu
- u tego samego/innego gatunku zwierzat stuzacych do produkcji
Zywnosci
- w tym samym/innym panstwie UE

‘ Jezeli brak, zastosowac

Produkt dopuszczony w UE do stosowania w leczeniu tego samego
objawu u gatunkow zwierzat niestuzacych do produkcji Zzywnosci

‘ Jezeli brak,
zastosowac

Dopuszczony do obrotu produkt leczniczy przeznaczony dla ludzi

Jezeli brak, Przepi -
‘ zastosowac Ze.pISy panstw
trzecich dotyczgce
WPL przygotowany dorazniezgodnie ze wskazaniami zawartymi w z szczepionek. !

recepcie weterynaryjne;j.




Zasady ogolne — stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych

Gdy brak dopuszczonego do obrotu leku przeznaczonego dla zwierzat wodnych stuzgcych do
produkcji zywnosci lub gdy leki dopuszczone do obrotu sg niedostepne

Produkt dopuszczony do obrotu w kraju dla danego gatunku zwierzgt wodnych i Na|ejy stosowac ten

danego wskazania Produkt dopuszczony do obrotu w

produkt panistwie trzecim:

W przypadkach, gdy zadna z
powyzszych opcji nie jest dostepna »
uzy¢ WPL dopuszczonego do obrotu
w panstwie trzecim do leczenia tego
samego gatunku zwierzat i tego
samego objawu

‘ Jezeli nie, zastosowac
Produkt dopuszczony do obrotu do stosowania:
- w odniesieniu do tego samego/innego wskazania
- u tego samego/innego gatunku zwierzat wodnych stuzgcych do produkgji
2Zywnosci
- w tym samym/innym panstwie UE

‘ Jezeli nie, zastosowac

Produkt dopuszczony w UE do stosowania gatunkow zwierzat lagdowych stuzacych
do produkcji zywnosci (wykaz substancji w trakcie opracowywania)

‘ Jezeli nie, zastosowac

Dopuszczony do obrotu produkt leczniczy przeznaczony do stosowania u ludzi
(wykaz substancji w trakcie opracowywania)

Przepisy panstw
trzecich dotyczgce
szczepionek. !

‘ Jezeli nie, zastosowac

WPL przygotowany dorazniezgodnie ze wskazaniami zawartymi w recepcie
weterynaryjne;j.

,kaskadowo srodki przeciwdrobnoustrojowe”




Gdy nie ma
produktu
leczniczego
dopuszczonego
do stosowania u
zwierzat
przeznaczonych
do produkcji
zywnosci albo
dostepne
produkty
dopuszczone nie
sg dostepne

FOOD-PRODUCING TERRESTRIAL ANIMALS

Is there an authorised veterinary medicine for this species and indication?

|
v

-
Q ‘/Qg__

For details on specific precautions,
veterinarinary responsibilities, and
withdrawal periods, please refer to

pages 10-11.

*Restrictions to the use of
antimicrobials and
cnnuming maximum
¢ residue limit (MRL) status
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FOOD PRODUCING AQUATIC ANIMALS

Is there an authorised veterinary medicine for this species and indication?

For details on specific precautions,
veterinarinary responsibilities, and
withdrawal periods, please refer to
pages 10-11.

*Restrictions to the use of
antimicrobials and
m-nm-rnirg maximum
residue limit (MRL) status
may apply

Please note that a list under Article 114(3)
(‘Aquatic List') is currently being

developed. Changes may occur once the
list is finalized and becomes available

FVE CASCADE @

**Dipes not apply to immunologicals (vaccines)

6 )rlE cascane

e



Commission Implementing Regulation (EU) 2024/1973
Applies from 8 August 2026

List of antimicrobials which shall only be used under restrictions in
cascade

Conditions on the
use of
antimicrobials

Nanres

Poeldemonic acxls

Target pathogen
identification and AST

Restricted
around certain

indications

Restricted to Restricted
use fu[ certain frl:.urlrl use in
indications only certain species

Use in individual
animals only

Restriction on
route of

administration

HMPs only for use
in individual

animals

Salmonella

Salmonella

Salmeanella

Prophylaxis
R. equi

MDR Staph

N EYENEVIEYESEYEN(EN

MRSA/P

Topical only

FIP only

<

NIEYEY/ER(EN

FVE CASCADE @




(FVE) opracowata nowy przewodnik
wizualny, ktory ma pomoc lekarzom
weterynarii w stosowaniu sie do unijnego
rozporzgdzenia dotyczgcego produktow
leczniczych weterynaryjnych
(rozporzadzenie (UE) 2019/6). Ten tatwy
w uzyciu schemat blokowy upraszcza
proces podejmowania decyzji
dotyczgcych przepisywania produktow
leczniczych w ramach kaskady,
okreslonej w artykutach 112—-114,
wyjasniajgc, kiedy i w jaki sposob
alternatywne leczenie moze byc¢
stosowane legalnie i odpowiedzialnie.
LINK

Regulation (EU) 2019/6
February 2025

Cascade use



https://fve.org/the-updated-fve-leaflet-enhances-clarity-in-veterinary-cascade-regulation/

Rozporzadzenie Wykonawcze Komisji (UE) 2024/1973 z dnia 18
lipca 2024 r.

Ustanowienie wykazu substancji przeciwdrobnoustrojowych,
ktorych nie wolno stosowacC zgodnie z artykutami 112 1 113
rozporzagdzenia (UE) 2019/6 Parlamentu Europejskiego i Rady
lub ktore mogg byC stosowane zgodnie z tymi artykutami
wytgcznie pod pewnymi warunkami.

Bedzie stosowane od 8 sierpnia 2026 r.




Finansowane przez
Unie Europejska

$ FEDERATIZN OF agencia espaficla de

VETERINARIANS e
M SE e medicamentos y
. productos sanitarios

www.amrfvtraining.eu



http://www.amrfvtraining.eu/
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