POSIEDZENIE GRUPY EKSPERTOW, 24 KWIETNIA 2026 R.

ZALECENIA

Grupa ekspertéw zauwazyta, ze warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslajg wskazania,
gatunki docelowe oraz warunki stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego (w tym dawkowanie
i okresy karencji dla gatunkow zwierzat, od ktérych lub z ktorych pozyskuje sie zywnosé¢), w odniesieniu
do ktéorych wykazano bezpieczenstwo i skutecznos¢. Zauwaziono rdéwniez, ze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zazwyczaj nie obejmujg wszystkich sytuacji, jakie moga wystgpi¢ w praktyce
kliniczne;j.

Grupa ekspertow zauwazyta réwniez, ze art. 106 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6* nalezy
interpretowac i stosowaé w potfaczeniu z art. 112-114 (,,stosowanie kaskadowe”).

Grupa ekspertdw oméwita scenariusze spotykane w praktyce klinicznej i sformutowata nastepujace
zalecenia:

1)

2)

3)

4)

Stosowanie kaskadowe ma na celu zaspokojenie konkretnych potrzeb w zakresie zdrowia i
dobrostanu zwierzat w sytuacjach, gdy nie jest dostepny odpowiedni weterynaryjny produkt
leczniczy (,niezaspokojona potrzeba kliniczna”). Stosowanie kaskadowe nie ma jednak na celu
rozwigzania problemdw zwigzanych z powszechnym brakiem skutecznosci lub obawami
dotyczacymi bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego zgodnie z
warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (tj. systematycznego odstepstwa od
warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niezwigzanego z konkretnym stanem
zdrowia poszczegdlnych zwierzat).

Stosowanie kaskadowe obejmuje przypadki, w ktérych nie ma weterynaryjnego produktu
leczniczego dopuszczonego do stosowania przy danym schorzeniu lub u danego gatunku
docelowego, lub gdy taki weterynaryjny produkt leczniczy jest niedostepny. Obejmuje ono
réwniez przypadki, w ktérych konkretna sytuacja kliniczna nie zostata uwzgledniona w
warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Ponadto warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odzwierciedlajg warunki stosowania
weterynaryjnych produktéow leczniczych, ktére generalnie uznano za skuteczne i bezpieczne.
Jednak indywidualne reakcje mogg sie réznic. Jezeli po rozpoczeciu leczenia leczone zwierze
nie reaguje odpowiednio lub wystepujg u niego zdarzenia niepozadane, ktére wymagaja
interwencji, stosowanie kaskadowe jest uzasadnione, poniewaz w takich okolicznosciach
warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie sg odpowiednie do zaspokojenia
konkretnych potrzeb klinicznych zwierzecia (tj. konkretne potrzeby kliniczne nie sg objete
warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu). Nalezy zgtaszaé brak skutecznosci lub
zdarzenia niepozadane.

Stosowanie kaskadowe moze by¢ réowniez konieczne w celu spetnienia wymogéw
prawnych/regulacyjnych.



5) Mogg zaistnie¢ inne sytuacje kliniczne, w ktérych stosowanie kaskadowe moze byc
uzasadnione, jezeli nie ma dopuszczonego do obrotu ani dostepnego odpowiedniego
weterynaryjnego produktu leczniczego, a lekarz weterynarii uzna, ze takie zastosowanie lezy w

najlepszym interesie zwierzecia.

Przyktady zastosowan zgodnie z art. 112-114 rozporzadzenia®

Sytuacje, w ktorych istniejg niezaspokojone
potrzeby kliniczne

Szczegdlna podgrupa zwierzat nieobjeta warunkami
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (np.
zwierzeta ciezarne, noworodki, zwierzeta w
podesztym wieku).

Schorzenia podstawowe zwierzecia nieobjete
warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(np. niewydolnos¢ nerek lub watroby, wrzody
przewodu pokarmowego, nadwrazliwosc).

Jednoczesne stosowanie z innymi weterynaryjnymi
produktami leczniczymi, ktére nie zostato wyraznie
uwzglednione w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu.

Zwierze nie reaguje odpowiednio na leczenie (brak
skutecznosci).

U leczonego zwierzecia wystgpity dziatania
niepozadane wymagajace interwencji kliniczne;j.

Konkretna sytuacja kliniczna stanowi
przeciwwskazanie.

Stosowanie w przypadku schorzenia o ciezszym
przebiegu niz to wyraznie przewidziane w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu (np.
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu obejmuje
jedynie wczesne stadia choroby, a leczone zwierze
znajduje sie w stadium zaawansowanym).

Droga podania nieobjeta pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu jest konieczna, aby
zaspokoi¢ konkretne potrzeby kliniczne zwierzecia.

Czy dopuszczalne jest stosowanie kaskadowe?

Tak.

Tak.

Tak.

Tak. Zdarzenie nalezy zgtosic.

Tak. Zdarzenie nalezy zgtosic.

Tylko wtedy, gdy nie jest dostepny alternatywny
weterynaryjny produkt leczniczy zaspokajajacy
potrzeby kliniczne zwierzecia.

Tylko wtedy, gdy nie jest dostepny alternatywny
weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony do
leczenia ciezszych schorzen.

Tylko wtedy, gdy nie jest dostepny alternatywny
weterynaryjny produkt leczniczy o wymaganej
drodze podania.



Wymagany jest konkretny harmonogram szczepien = Tylko wtedy, gdy nie jest dostepny alternatywny
nieobjety pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, = weterynaryjny produkt leczniczy o wymaganym
aby spetni¢ wymogi prawne/regulacyjne. harmonogramie szczepien.

Jesli chodzi o Srodki przeciwpasozytnicze, grupa przyznata, ze w przypadku niektérych pasozytéw
wystepuje problem opornosci u niektdrych gatunkéw docelowych. Sytuacja ta rézni sie w
poszczegdlnych krajach Unii i zauwazono, ze jest to kwestia, ktérej nie da sie rozwigzac za pomocg
jednego dziatania.

Iprzyktady zawarte w niniejszym zatgczniku maja charakter ilustracyjny i nie stanowia wyczerpujace;j listy.

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych, uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.).



