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,Stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych u
zwierzat koniowatych zgodnie z warunkami pozwolenia na
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Wyzwania w stosowaniu weterynaryjnych produktéw leczniczych u zwierzat — wdrazanie
przepisow w codziennej praktyce

Dzien Weterynarii w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobodjczych



Stosowanie WPL u zwierzat koniowatych zgodnie z warunkami pozwolenia %i.j)
na dopuszczenie do obrotu

» 290 WPL dopuszczonych do obrotu w PL;
» 16 szczepionek:
v’ grzybica skdrna (1)

v EHV (2)

v" wscieklizna (3)

v’ grypa koni (5)
v tezec (3)

v wirus zachodniego Nilu (2)
v’ Streptococcus equi (2)
v’ flawiwirus (1);

» 15 WPL o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym (p/bakteryjne, p/grzybicze,
p/pasozytnicze);

» 53 WPL (31 substancji czynnych) wykluczajgcych zwierzeta koniowate jako
zwierzeta rzezne.
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Stosowanie WPL u zwierzat koniowatych zgodnie z warunkami {;‘!‘)
€

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Weterynaryjne produkty lecznicze stosuje sie zgodnie z warunkami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu (art. 106 rozp. 2019/6)

Rejestry (URPL i UPD), CHPLW, ulotka!

» nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego oraz jego moc i postac
farmaceutyczng;

» jakosciowy i ilosciowy sktad substancji czynnej lub substancji czynnych;
» gatunki docelowe,

» dawki w przypadku kazdego gatunku, sposdb i droge podawania oraz w razie
potrzeby zalecenia dotyczgce prawidtowego podawania;

» wskazania dotyczgce stosowania;
» przeciwwskazania i zdarzenia niepozadane;
» w stosownych przypadkach, okres karencji, nawet jesli jest to okres zerowy;
» specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu, jesli istnieja;

» informacje konieczne dla bezpieczenstwa lub ochrony zdrowia, w tym wszystkie
specjalne srodki ostroznosci;

> klasyfikacje weterynaryjnych produktow leczniczych zgodnie z art. 34 |




Stosowanie WPL u zwierzat koniowatych zgodnie z warunkami {:‘)
I
€

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

» Rozporzadzenie PEIR (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych i uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE

» Rozporzadzenie PE i R (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajgce wspodlnotowe procedury
okreslania maksymalnych limitow pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych w srodkach
spozywczych pochodzenia zwierzecego

» Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji farmakologicznie
czynnych i ich klasyfikacji w odniesieniu do maksymalnych limitow pozostatosci w srodkach spozywczych
pochodzenia zwierzecego

» Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/963 z dnia 10 czerwca 2021 r. ustanawiajgce zasady
stosowania rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429, (UE) 2016/1012 i (UE)2019/6
w odniesieniu do identyfikacji i rejestracji koniowatych oraz okreslajgce wzory dokumentéw
identyfikacyjnych dla tych zwierzat

» Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/577 z dnia 29 stycznia 2021 r. uzupetniajgce
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 w odniesieniu do tresci i formatu
informacji niezbednych do stosowania art. 112 ust. 4 i art. 115 ust. 5, ktore majg by¢ zawarte w

unikalnym dozywotnim dokumencie identyfikacyjnym, o ktérym mowa w w art. 8 ust. 4 tego
rozporzadzenia
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Stosowanie WPL u zwierzat koniowatych zgodnie z warunkami

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Statut zwierzecia w paszporcie lub komputerowej bazie danych !!!

Konie nie przeznaczone na ubdj w celu spozycia przez ludzi:

» Wpis w dozywotnim dokumencie identyfikacyjnym wprowadzona przez lek. wet
lub wtasciwy organ, za zgodg wtasciciela - sekcja Il czes¢ Il wzoru dokumentu
identyfikacyjnego dla koniowatych okreslonego w czesci 1 zatgcznika Il

(art 38 rozp. 2021/963)

» Przed przeprowadzeniem jakiegokolwiek leczenia WPL dla zwierzat nie
przeznaczonych na ubdj lek. wet. upewnia sie, jaki statut ma zwierze w paszporcie
lub komputerowej bazie danych;

» Substancje czynne WPL stosowanych u zwierzat z rodziny koniowatych, zgtoszonych
w dozywotnim dokumencie identyfikacyjnym jako nieprzeznaczone na ubdj nie
muszg by¢ dozwolone zgodnie z rozporzadzeniem 470/2009, 37/2010 i nie muszg
miec¢ okreslonych MLP (art. 8 rozp. 2019/6)

» Kaskada —art. 112 rozp. 2019/6




Stosowanie WPL u zwierzat koniowatych zgodnie z warunkami

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Statut zwierzecia w paszporcie lub komputerowej bazie danych !!!
Koniowate uznaje sie za przeznaczone do uboju w celu spozycia przez ludzi
o ile nie sg nieodwracalnie wykluczone z uboju w celu spozycia przez ludzi poprzez wypetnienie i
podpisanie odpowiedniego punktu w sekcji Il czes¢ Il wzoru dokumentu identyfikacyjnego dla
koniowatych okreslonego w czesci 1 zatgcznika Il przez lek. wet lub wtasciwy organ
(art 38 rozp. 2021/963)
» kaskada (art. 113 rozp. 2019/6)

» rozp.470/2009

» rozp.37/2010 w srodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego




Stosowanie WPL u zwierzat koniowatych zgodnie z warunkami pozwolenia ﬁf !

na dopuszczenie do obrotu

Artykut 39: Obowiazki odpowiedzialnego lekarza weterynarii w odniesieniu do dokumentacji
dotyczacej statusu zwierzecia koniowatego przeznaczonego do uboju w celu spozycia przez ludzi lub
wykluczonego z takiego uboju w unikalnym dozywotnim dokumencie identyfikacyjnym:

v' Przed przeprowadzeniem jakiegokolwiek leczenia WPL dla zwierzat nie przeznaczonych na ubdj, lub
zawierajgcym substancje umieszczong w wykazie substancji ustanowionym zgodnie zart. 115 ust. 5
rozporzadzenia (UE) 2019/6 odpowiedzialny lekarz weterynarii upewnia sie, jaki statut ma zwierze

w paszporcie lub komputerowej bazie danych;

v' Jezeli u zwierzecia koniowatego przeznaczonego na ubdj w celu spozycia przez ludzi ma by¢ podany
w ramach kaskady PL u zwierzat towarzyszacych a podmiot — w imieniu wiasciciela — wyrazit zgode
na zastosowanie takiego leczenia, odpowiedzialny lekarz weterynarii zapewnia, aby przedmiotowe

zwierze koniowate zostato przed leczeniem nieodwracalnie zgtoszone jako nieprzeznaczone do
uboju w celu spozycia przez ludzi, wypetniajac i podpisujac sekcje Il cze$é Il wzoru dokumentu
identyfikacyjnego dla koniowatych okreslonego w czesci 1 zatgcznika Il do niniejszego
rozporzadzenia.

v'  Jezeli ze wskazania dotyczgcego zwierzecia koniowatego przeznaczonego do uboju w celu spozycia
przez ludzi wynika wymag podania produktu leczniczego zawierajgcego substancje umieszczong w
wykazie okreslonym w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1950/2006, a podmiot — w imieniu
wiasciciela — wyrazit zgode na zastosowanie takiego leczenia, odpowiedzialny lekarz weterynarii
wprowadza wymagane dane szczegétowe dotyczgce produktu leczniczego zawierajgcego takie
substancje w sekgc;ji Il czes¢ Il wzoru dokumentu identyfikacyjnego dla koniowatych okreslonego w
czesci 1 zatacznika Il do niniejszego rozporzadzenia.
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Stosowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych u zwierzat f ' !
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koniowatych zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Rozporzadzenie PE i R (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajgce wspolnotowe
procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych v
srodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego

Artykut 14: Klasyfikacja substancji farmakologicznie czynnych:

Klasyfikacja obejmuje wykaz substancji farmakologicznie czynnych oraz grupy terapeutyczne, dc
ktorych nalezg te substancje. Klasyfikacja okresla rowniez dla kazdej takiej substancji, a w
stosownych przypadkach takze dla poszczegdlnych srodkow spozywczych lub gatunkow:

a)maksymalny limit pozostatosci (gdy jest to niezbedne dla bezpieczenstwa zdrowia ludzkiego);

b)tymczasowy maksymalny limit pozostatosci;
c)brak koniecznosci ustalania maksymalnego limitu pozostatosci;
d)zakaz stosowania substancji.
Zakazuje sie podawania substancji zwierzetom, od ktorych lub z ktdrych pozyskuje sie zywnos¢,
kazdym z nastepujacych przypadkow:

a)gdy jakakolwiek obecnosé¢ danej substancji farmakologicznie czynnej lub jej pozostatosci w
zywnosci pochodzenia zwierzecego moze stanowic zagrozenie dla zdrowia ludzkiego;

b)gdy nie mozna wyciggngaé ostatecznych wnioskéw dotyczgcych wptywu na zdrowie ludzkie w

odniesieniu do Eozostafos’ci dane'i substanc'ii. 3
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Stosowanie WPL u zwierzat koniowatych zgodnie z warunkami pozwolenia § !

na dopuszczenie do obrotu N

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie
substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji w odniesieniu do
maksymalnych limitdw pozostatosci w srodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego

ZAEACZNIK Tabela 2

Substancje zakazane

icje farmakologicznie czynne i ich klasyfikacja w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostalosci (MLP).
Substancja farmakologicznie czynna MLP
Tabela 1
- . Aristolochia spp. oraz jej przetwory MLP nie moze byc
Substancje dozwolone ustalony
1cja Pozostalosc Gatunki MLP Tkanki Inne przepisy (na Klasyfikacja ter Chloramfenikol MLP nie moze by¢
gicznie znacznikowa zwierzat docelowe podstawie art. 14 ustalony
12 ust. 7
dreni Chloroform MLP nie moze byc
::o;porzq Tenia ustalony
(WE) nr 470/2009)
Chlorpromazyna MLP nie moze byc
Awermektyna Bla Bydto 10 ug/kg Thiszcz BRAK WPISU Srodki przeciwpa: ustalony
9 7 2 Srodki przeciw
20 ugke Watroba P . . Dapson MLP nie moze by¢
endopasozytom i1 )
- ustalony
Owrce 20 pg'kg Miesnie Nie stosowac
_ ) - - Dimetridazol MLP nie moze byc
50 pg'kg Thiszez u TLICT_ZQL ktérych ustalony
25 ug’kg Watroba micko jest
20 ue'ke Nerki przemczme do ) Kolchicyna MLP nie moze by¢
2V ugKg spozycia przez ludzi. ustalony
thitm NIE DOTYCZY Wszystkie | MLPnie | NIE BRAK WPISU BRAK WPISU Metronidazol NP e moze by¢
gatunki jest DOTYCZY '
zwierzat, od wymagany Nitrofurany (wlacznie z furazolidonem) MLP nie moze byc
ktorych lub ustalony
z ktérych
pozyskuje Ronidazol MLP nie moze byé
sie Zywnosc ustalony




Stosowanie WPL u zwierzat koniowatych zgodnie z warunkami

na dopuszczenie do obrotu

Liczba wpl
wykluczajacych
Pyranteli embonas 2
Gentamycini sulfas
Fenylbutazon
Butorphanol
Buprenorphini hydrochloridum
Benzylpenicillinum procainum +...
Cloprostenolum
Suxibuzonum
Metyloprednizolon
Midazolamum
Sulfamerazinum + Trimetoprimum
Sulfadiazinum + Trimetoprimum
Oxytetracyclinum
Moxidectinum
Phenylbutazonum
Bromhexini hydrochloridum
Ceftiofur
Rifaximinum
Clotrimazolum
Ivermectinum
Natrii hyaluronas
Ketoprofenum!

1 produkt brak karencji na mleko
Pergolidi mesilas
Ketaminum
Flunixinum
Sulfatiazol sodowy +
Sulfacetamidum natricum +
Sulfadimidyna sodowa
Methylrosanilinii chloridum - fiolet
krystaliczny
Acepromazinum
Sulfadiazinum + Trimethoprimum
Permethrinum
Pentobarbitalum !

Nalezy podjg¢ odpowiednie
dziatania zapewniajgce, ze tkanki
zwierzat, ktérym podano
niniejszyprodukt, jak rowniez
uboczne produkty pochodzenia
zwierzecego pochodzgce z tych
zwierzat niezostang wtgczone do
tarncucha pokarmowego i nie
zostang przeznaczone do spozycia
przez ludzi lubinne zwierzeta. 6 6 10

Substancja czynna Liczba wpl
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Stosowanie WPL u zwierzat koniowatych zgodnie z warunkami pozwolenia f

na dopuszczenie do obrotu

\l/

Tkanki jadalne:

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia

Ketoprofenum Kon: 1 dzien (24 godziny) przez ludzi.
Ketoprofenum Konie: Nie stosowat u koni, kt6rych tkanki d ia przez ludzi e
p u onie: Nie stosowac u koni, ktérych tkanki s przeznaczone do spozycia przez ludzi. Bydlto - zero dni.
Konie: Produkt niedopuszczony do ia u zwierzat produkujgcych mleko pr e do spozycia
ReCpcEi Tkanki jadalne: 4 dni przez ludzi.
Bydlto, $winie i konie: Produkt nie dopuszczony do stosowania u klaczy w laktacji pr k h mleko pr do
Ketoprofenum - ; i o
Tkanki jadalne: 4 dni spozycia przez ludzi.
R Tkanki jadalne (bydfo, éwinle, konle): 4 dni Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy proc!ukujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.
Ko Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u klacz jacych mleko pr: do
Ketoprofenum Tkanki jadalne: 1 dziert : P Y war Y pr P
spozycia przez ludzi
fons mleko: produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko
Ketoprofenum tkanki jadalne: 1 dzier :P P! Y L 4 . e acy
przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Konie: a
Nie stosowac u koni, ktérych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez ludzi. (e
Ketoprofenum . N . . ) ) Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy w laktacji produk h mleko pr do
Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do o .
. . spozycia przez ludzi.
spozycia przez ludzi.
Konie Konie
Ketoprofenum tkanki jadalne: 1 dzieri mleko: produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Ketoprofenum Konie: Tkanki jadalne: 4 dni. Nie stosowac u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi
Konie: Konie:
Ketoprofenum Tkanki jadalne: 4 dni. Mieko: zero godzin.
Ketoprofenum Konie: Tkanki jadalne: 1 dzief Mleko: Nie stosowac u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia

przez ludzi.
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na dopuszczenie do obrotu 'y

UWAGA:

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/2194 z dnia 19 pazdziernika 2023 r.
zmieniajgce rozporzadzenie (UE) nr 37/2010 w odniesieniu do klasyfikacji substancji
ketoprofen w zakresie jej maksymalnego limitu pozostatosci w Srodkach spozywczych

pochodzenia zwierzecego

ZALACINIK
W tabeli 1 w zataczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 wpis dotyczacy substancii , ketoprofen™ otrzymuje brzmienie:
Substancja Pozostalosé Gatunki zwierzat MLP Tkanki docelowe Inne przepisy Klasvfikacja
farmakologicznie [Znaczn ikowa (na podstawie [terapeutyczna
cZynna art. 14 ust. 7
rozporzadzenia
(WE)
nr 470/2009)
| Ketoprofen NIE [Bydio, MMLP nie jest wymagany [INIE DOTYCZY [BRAK WPISU [BRAK WPISU
DOTYCZY rini
|koniowate
[Ketoprofen [Drob 10 pg'kg Mligsnie [Nie stosowad BRAK WPISU™
130 ng'kg Skora i thiszez i Z_“'ierz.qt._
10 pg'kg [w naturalnych lktérych jaja sa
o [proporcjach [przeznaczone do
10 pg/kg fvatroba spoZycia przez
t ludzi
Nerki

» Opinia CVMP: Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 470/2009, EMA powinna
rozwazycC ekstrapolacje MRL dla ketoprofenu na wszystkie przezuwacze i
koniowate.
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Stosowanie WPL u zwierzat koniowatych zgodnie z warunkami

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Ivermectinum

Nie stosowac u koni, ktérych tkanki przeznaczone s do spozycia przez ludzi

Nie ¢ u klaczy pr jacych mleko pr do spozycia przez ludzi.

Ivermectinum

Tkanki jadalne — 21 dni.

Produkt niedopuszczony do ia u zwierzat pre h mleko do spozycia przez ludzi.

Ivermectinum

Nie stosowaé u koni, ktérych tkanki sa przeznaczone do spoZycia praez ludzi.

brak informacji o mleku

et TRankijadalne:24ldnit Produkt niedopuszczony do u klaczy pr d ch mleko pr do spozycia
przez ludzi.
\vermectinum Tkanki jadalne: 21 dni Produkt niedopuszczony do u k:;:g ;:dzi ch mleko pr. do spozycia

Ivermectinum

Tkanki jadalne: 35 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Ivermectinum

Konie: tkanki jadalne - 35 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Ivermectinum

Tkanki jadalne: 35 dni.

Produkt niedopuszczony do ia u zwierzat pr jacych mleko pr do spozycia
przez ludzi

100 pg/kg Ttuszcz

Wszystkie
gatunki

ssakow, 100 pe/ke

Watrob
a
od

ktérych 30 ug/kg  Nerki
lub

zktérych  Nie stosowac

pozyskuje U zwierzat, ktorych
sie mleko jest
7zywnoé¢ Przeznaczone do
spozycia przez
ludzi
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na dopuszczenie do obrotu €L

Ten sam WPL, ten sam MAH
Flunixinum (X WPL) PL
Bydto: Tkanki jadalne: 7 dni, mleko: 2 dni,

Konie: Produkt nie dopuszczony do stosowania u koni, ktérych tkanki sg
przeznaczone do spozycia

Nie stosowac u klaczy w laktacji produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi

Flunixinum (X WPL) UE
Konie: Tkanki jadalne: 28 dni

Nie stosowac u klaczy w laktacji produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi
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Stosowanie WPL u zwierzat koniowatych zgodnie z warunkami {J)
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pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Butorfanol 10 mg PL

Konie kiedykolwiek leczone produktem ... nie moga zostac przeznaczone do
uboju w celach spozycia przez ludzi.

Stosowac wytgcznie u koni, ktore w paszporcie majg podpisang deklaracje
“nie jest przeznaczony do

uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi) zgodnie z
obowigzujgcym prawem”

Butorfanol 10 mg (UE)
Horses:
Meat and offal: zero days
Milk: zero hours
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Stosowanie WPL u zwierzat koniowatych zgodnie z warunkami pozwolemaf

na dopuszczenie do obrotu @

Rozporzadzenie Komisji (WE) NR 1950/2006 z dnia 13 grudnia 2006 r. ustanawiajace,
zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE PE i R w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego sie do weterynaryjnych produktow leczniczych, wykaz substanciji
istotnych w leczeniu zwierzat z rodziny koniowatych oraz substancji przynoszacych
dodatkowe korzysci kliniczne

W celu zwiekszenia dostepnosci WPL dla zwierzagt hodowanych w celu produkc;ji
zywnosci z gatunku koniowatych, przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego
poziomu ochrony konsumentow przewiduje sie ustanowienie wykazu substancji,
ktore sg niezbedne do leczenia gatunkow koniowatych lub ktére przynosza
dodatkowe korzysci kliniczne w poréwnaniu z innymi dostepnymi opcjami
leczenia gatunkdw koniowatych i dla ktérych okres karencji dla gatunkow
koniowatych wynosi sze$¢ miesiecy.
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pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Stosowanie WPL u zwierzat koniowatych zgodnie z warunkami w
I
€

Substancja kwalifikuje sie jako ,,substancja niezbedna” tylko wtedy, gdy nie ma
zadowalajgcej alternatywy dla leczenia lub diagnozy wskazania i gdy stan gdyby
nie byt leczony, spowodowatby niepotrzebne cierpienie u zwierzecia.

Substancja kwalifikuje sie jako ,,przynoszgca dodatkowaq korzys¢ kliniczng” tylko
wtedy, gdy zapewnia klinicznie istotng korzys¢ opartg na zwiekszonej
skutecznosci lub bezpieczenstwie lub wnosi znaczgcy wktad w leczenie lub
diagnostyke.

Moze to by¢ wynikiem miedzy innymi réznych trybow dziatania, roznych profili
farmakokinetycznych lub farmakodynamicznych, réznej dtugosci leczenia lub
roznych drog podania.

Substancje zalecane jako niezbedne lub przynoszgce dodatkowe korzysci kliniczne

powinny by¢ stosowane w przypadku konkretnych chordéb lub standw, leczenia

lub potrzeb diagnostycznych okreslonych w zatgczniku do niniejszego
rozporzadzenia.



Stosowanie WPL u zwierzat koniowatych zgodnie z warunkami {3)
@

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

* Substancje znieczulajace, przeciwbodlowe i stosowane w potaczeniu ze
znieczuleniem

e Leki sercowo-naczyniowe
* Drgawki
« Srodki zotagdkowo-jelitowe
 Rabdomioliza (hipertermia ztosliwa)
« Srodki antybakteryjne
e Leki uktadu oddechowego
 Srodki przeciwpierwotniakowe
* Leki oftalmologiczne
* Hiperlipidemia
e Zakazenia grzybicze
 RoOzne
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Stosowanie WPL u zwierzat koniowatych zgodnie z warunkami pozwoleniaf I
I

na dopuszczenie do obrotu 2’#

‘Wykaz substancji istotnych w leczenin zwierzat z rodziny koniowatych oraz substancji przynoszacych dodatkowe korzysci kliniczne w poréwnaniu z innymi mozliwoéciami leczenia dostepnymi dla

zwierzat z rodziny koniowatych

Okres karencji w przypadku substancii umieszczonych w ponizszym wykazie wynosi szes¢ miesiecy.

Wskazanie [Substancja |Uzasadnienie i wytlumaczenie zastosowania

lczynna

Fubstancje znieczulajace, przeciwbdlowe i stosowane w polaczeniu ze znieczuleniem

Eedacja ilAcepromazyna [Przeznaczenie: premedykacja przed zmieczuleniem ogolnym,
premedykacja tagodna sedacja.

oraz Srodki alternatywne: detomidyna, romifidyna ksylazyna,
lantagonizm) diazepam, midazolam.

Omowienie szezegolnych korzysci: wielokrotnie wykazano, ze|
acepromazyna obmiza ryzvko Smierci podczas zmeczulenia
ogolnego.  Substancije uspokajajace  bedace  agonistami)
receptorow -2 (detomidyna, romifidyna 1 ksylazyna) lub
substancije benzodiazepinowe (diazepam, midazolam) maja inmny|
imechanizm dziatamia (na uklad limbiczny) 1 nie da sie za ich|
lpomoca osiagnac wyjatkowej jakosci sedacji, jaka daje
acepromazyna.

|Atipamezol [Przeznaczenie: antagonista receptora adrenergicznego o-2|
stosowany do odwrocenia dziatania agonistow a-2.

Srodki alternatywne: nie okre§lono.

Omowienie szczegolnych korzysci: stosowany wylacznie wj
leczeniu  jednostek  nadwrazltwych 1w przypadku|
iprzedawkowania. Medycyna ratunkowa. Stosowany szczegolnie|
w przypadkach depresji oddechowe;.

Diazepam [Przeznaczenie: premedykacia 1 indukeja znieczulenia. Delikatne

19



Stosowanie WPL u zwierzat koniowatych zgodnie z warunkami

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Bl Ref. Ares(2025)306844 - 1510172025

< e
COMMISSION

Brusses, XXX Rewizja wykazu substancji czynnych w
PLAN/2023/2342 feedback .
(POOLEPN2323422342-EN rozporzadzeniu 1950/2006 oraz

[...]J(2025) XXX draft

proponowanych substancji czynnych.
Sporzgdza sie liste substancji, ktore sg
niezbedne do ich leczenia lub

COMMISSION IMPLEMENTING REGULATION (EU) .../...

of XXX

Ll L] k k ’ Ll kI L Ll o e
blishing a list of sub: es which are essential for the treatment of equine species, m aj a WI e sze o erSCI I n Icz n e n Iz
or which bring added clinical benefit compared to other treatment options available for . . . . .
equine species and for which the withdrawal period for equine species shall be l n n e o p CJ e I e cze n la l be d a m I al'y 6-
six months and repealing Commission Regulation (EC) No 1950/2006

miesieczny okres karencji.

(Text with EEA relevance)

This draft has not been adopted or endorsed by the European Commission. Any
views expressed are the preliminary views of the Commission services and may not
in any circumstances be regarded as stating an official position of the Commission.
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pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Stosowanie WPL u zwierzat koniowatych zgodnie z warunkami g::)
I
()

Substancje, ktore sg niezbedne do leczenia gatunkéw koniowatych, mogg byc
stosowane we wskazaniach okreslonych w zataczniku, w przypadku gdy zaden WPL
dopuszczony do stosowania u zwierzgt hodowlanych z gatunku koniowatych lub
zaden PL, o ktdrym mowa w art. 113 rozporzadzenia (UE) 2019/6, nie przyniostby
rownie zadowalajgcych wynikow pod wzgledem skutecznego leczenia zwierzecia
lub unikniecia niepotrzebnego cierpienia zwierzecia.

Substancje, ktore przynoszg dodatkowe korzysci kliniczne w poréownaniu z innymi
opcjami leczenia, moga by¢ stosowane we wskazaniach okreslonych w zataczniku i
z uwzglednieniem alternatyw wymienionych w tym zataczniku, jezeli zapewniaja

klinicznie istotng przewage oparta na zwiekszonej skutecznosci lub
bezpieczenstwie lub wnosz3a znaczgcy wktad w leczenie w poréwnaniu z WPL
dopuszczonymi do stosowania u zwierzgt hodowlanych z gatunku koniowatych lub z
PL, o ktérych mowa w art. 113 rozporzadzenia (UE) 2019/6.
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Stosowanie WPL u zwierzat koniowatych zgodnie z warunkami pozwolenia{:)
I
€

na dopuszczenie do obrotu

Buprenorfina o. karencji 6 m-cy — rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1950/2006
Buprenorphini hydrochloridum — CHPLW — wykluczenie u koni rzeznych

Brak w nowym akcie prawnym

Midazolamum o. karencji 6 m-cy — rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 1950/2006
Midazolamum — CHPLW — wykluczenie u koni rzeznych

Brak w nowym akcie prawnym

Acepromazyna o. karencji 6 m-cy — rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1950/2006
Acepromazyna — CHPLW — wykluczenie u koni rzeznych tez w UE (UPD)
Jest w nowym akcie prawnym
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Stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych (WPL) u zwierzat {;‘!‘)
€L

koniowatych zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Analiza stosowania WPL wykluczajacych zwierzeta koniowate z tanncucha
zywnosciowego oraz obowigzku wprowadzania informacji o zastosowanym
leczeniu do unikalnego dozywotniego dokumentu identyfikacyjnego
zwierzecia z rodziny koniowatych

— |lvermectinum
— Aceprmazinum
— Suxibuzonum

— Phenylbutazonum

ktérych zastosowanie zgodnie z CHPL u zwierzat koniowatych dozywotnio

wyklucza je ztancucha zywnosciowego i powinno by¢ udokumentowane w

unikalnym dozywotnim dokumencie identyfikacyjnym zwierzecia z rodziny
koniowatych.




Stosowanie weterynaryjnych produktéow leczniczych (WPL) u zwierzat f I

i x . > . I
koniowatych zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu%,

» W trakcie czynnosci kontrolnych sprawdzano dokumentacje lekarsko-

weterynaryjng pod wzgledem ilosci leczonych zwierzat, iloSci zastosowanych

ww. WPL oraz obecnosci w dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej podpiséw
hodowcow zwierzat koniowatych.

» Ponadto, na podstawie dostepnej dokumentacji lekarsko-weterynaryjne;j
ustalone zostaty dane adresowe hodowcow/posiadaczy zwierzat, w leczeniu
ktérych zastosowane zostaty ww. WPL.

» Otrzymane wyniki kontroli zostaty wykorzystane w celu krzyzowej weryfikacji
wypetniania obowigzku wprowadzania informacji o zastosowanym leczeniu do
unikalnego dozywotniego dokumentu identyfikacyjnego zwierzecia z rodziny
koniowatych (paszportu).




koniowatych zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych (WPL) u zwierzat {J)
€L

» W trzech turach skontrolowano 168 ZLDZ;

»  Wyniki:
* 21 spraw przekazano do ROZ,
* 9 spraw skierowano do organdéw Scigania,
 wydano 2 decyzje administracyjne,
* pozyskano dane 3810 hodowcoéw/posiadaczy koni, u ktorych zastosowano wpl dozywotnio
wykluczajgce zwierzeta koniowate z taricucha zywnosciowego... dalsze kontrole

» Najczesciej stwierdzanie nieprawidtowosci to:

. brak wprowadzenia informacji o zastosowanym leczeniu do unikalnego dozywotniego dokumentu
identyfikacyjnego zwierzecia z rodziny koniowatych,
. nieustalenie statusu zwierzecia z rodziny koniowatych przed zastosowanym leczeniem,
* nieprawidtowo prowadzona dokumentacja lekarsko-weterynaryjna: brak petnej identyfikacji
zwierzecia, nieprawidtowy okres karencji lub jego brak, brak dawkowania, brak podpisu posiadacza
zwierzecia, brak czasu terapii,
* nieprawidtowo prowadzona dokumentacja obrotu detalicznego,
e stosowanie przeterminowanych weterynaryjnych produktéw leczniczych.
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Dziekuje za uwage.

Lek. wet. Katarzyna Gasiorek
Gtowny Inspektorat Weterynarii

ul. Wspadlna 30, 00-930 Warszawa

katarzyna.gasiorek@giw.gov.pl
www.wetgiw.gov.pl
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