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e Godziny spotkania: 10:00 — 15:00;

e Spotkanie jest nagrywane;

e Zapraszamy do zadawania pytan na czacie;

e Pytania zostang zebrane, a nastepnie wraz

z odpowiedziami opublikowane na stronie
internetowej URPLWMIPB;

e Prezentacje oraz nagranie ze spotkania zostang

opublikowane na stronie internetowej
URPLWMIPB.

www.urpl.gov.pl
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Rejestr Produktow Leczniczych (RPL) oraz Unijna baza
danych dotyczgcych weterynaryjnych produktow
leczniczych (UPD) w praktyce — szybki dostep do
kluczowych informacji o dopuszczonych do obrotu
weterynaryjnych produktach leczniczych

Kamila Olszewska

Mtodszy specjalista w Departamencie Rejestracji i Badan Klinicznych Produktéw
Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Alicja Szelest

Mtodszy specjalista w Departamencie Rejestracji i Badan Klinicznych Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych

www.urpl.gov.pl



Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
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Rejestr Produktow Leczniczych (RPL)

RPE mu
produktow leczniczych

* Informacje o wszystkich produktach leczniczych oraz weterynaryjnych
produktach leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, znajdg Panstwo w elektronicznym Rejestrze
Produktow Leczniczych.

* Rejestr Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest prowadzony przez Prezesa
Urzedu na podstawie art. 28 ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2022 r. poz. 2301).

www.urpl.gov.pl



Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Rejestr Produktow Leczniczych (RPL)

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

Rejestry medyczne Nie masz konta? utworz je m

RPL rroai
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 ‘ ‘ V 2 v ‘

Wyczys¢ kryteria wyszukiwania m

www.urpl.gov.pl
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£07102 Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
: Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Jakie informacje dotyczace WPL moge znalez¢ w RPL?

* Nazwe weterynaryjnego produktu leczniczego, jego postac, drogi
podania, moc, dawkowanie;

 Nazwe powszechnie stosowang, jezeli taka wystepuje;

» Sktad produktu leczniczego weterynaryjnego (substancji czynnych
| pomocniczych produktu);

* Gatunki zwierzat, u ktérych moze byc stosowany dany weterynaryjny
produkt leczniczy;

* Okres karenciji;

* Warunki przechowywania i transportu danego produktu oraz jego
okresu waznosci;

* WielkosC i rodzaj zarejestrowanych opakowan danego
weterynaryjnego produktu leczniczego wraz z kodem GTIN
znajdujgcym sie na danym opakowaniu;

www.urpl.gov.pl
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.Y Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Jakie informacje dotyczace WPL moge znalez¢ w RPL?

 Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego oraz date jego wydania i termin waznosci
pozwolenia;

* Nazwe | adres podmiotu odpowiedzialnego

« Kod ATCvet (kod miedzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-
terapeutyczno-chemicznej produktow leczniczych
weterynaryjnych)

« Kategorie dostepnosci weterynaryjnego produktu leczniczego.

Kazdy produkt posiada systematycznie aktualizowane , Materiaty do

pobrania”, w ktorych znajdujg sie: decyzje do pozwolenia, charakterystyka,
ulotka, opakowanie (czyli tzw. etykieta produktu).

www.urpl.gov.pl



. Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
" Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

* Wyszukiwanie rozpoczynamy od wybrania w zaktadce ,,rodzaj
produktu” opcji ,, weterynaryjny”

\_ proauktow teczniczyc

Znajdziesz tu produkty lecznicze wpisane do:
Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Unijnego Rejestru Produktéw Leczniczych

Znajdz produkt leczniczy

Nazwa produktu

Nazwa powszechnie stosowana

Postac farmaceutyczna

Numer pozwolenia

Name of the MP INN/common name Pharmaceutical form MA number
Wpisz ‘ ‘ Zacznij wpisywac | ‘ Zacznij wpisywac | ‘ Wpisz
Substancja czynna Kod ATC Numer GTIN Numer zgody Prezesa Rodzaj produktu
Active substance ATC Code GTIN President’s Consent Type of the MP
‘ Zacznij wpisywac ‘ ’ Wpisz | ‘ Wpisz ‘ ‘ Wpisz [ ‘ Weterynaryjny v l
Nazwa firmy Rola firmy Kraj firmy Podstawa prawna wniosku
Company's Name Company acting as Company's country Legal basis
d

‘ Zacznij wpisywac

| ‘ Podmiot odpowiedzial...

v ‘ ‘ Zacznij wpisywac ‘

Gatunek
Species

‘ Wpisz

Chcesz pobraé zawartosé rejestru? Przejdz do plikéw zrédlowych 4
Version: PROD

www.urpl.gov.pl
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* Nastepnie wpisujemy interesujgcy nas produkt i klikamy ,,szukaj”

- produktow leczniczyc

Znajdziesz tu produkty lecznicze wpisane do:

Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Unijnego Rejestru Produktéw Leczniczych

Znajdz produkt leczniczy

Nazwa produktu Nazwa powszechnie stosowana Postac farmaceutyczna Numer pozwolenia
Name of the MP INN/common name Pharmaceutical form MA number
‘ PASORIN-OL ‘ ‘ Zacznij wpisywac l ‘ Zacznij wpisywac ‘ ‘ Wpisz ‘
Substancja czynna Kod ATC Numer GTIN Numer zgody Prezesa Rodzaj produktu
Active substance ATC Code GTIN President's Consent Type of the MP
’ Zacznij wpisywac ‘ ‘ Wpisz ’ Wpisz ‘ Wpisz ‘ ‘ Weterynaryjny v ‘
Nazwa firmy Rola firmy Kraj firmy Podstawa prawna wniosku
Company's Name Company acting as Company's country Legal basis
‘ Zacznij wpisywac ’ ‘ Podmiot odpowiedzial.. Vv ‘ ‘ Zacznij wpisywac ‘ Wybierz v ‘
Gatunek
Species

Wpisz

Chcesz pobrac zawartos¢ rejestru? Przejdz do plikéw zrédtowych [4

Version: PROD

www.urpl.gov.pl
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Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

* Ponizej pojawia sie nam karta produktu, ktérg mozemy rozszerzy¢

klikajgc ,,zobacz szczegoty”

m Rejestry e-Zdrowia

Znalezliémy dla Ciebie produkty lecznicze

Eksport do pliku

Chcesz pobraé zawartos¢ rejestru? Przejdz do plikéw zrédtowych 4

Wszystkich pozycji 1 Pokaz na stronie ‘ 5 v |

Moc
Strength

Sortuj v
Nazwa produktu leczniczego Nazwa powszechnie stosowana Postac farmaceutyczna
Name of the MPName of the MP INN fcommon name Pharmaceutical form
PASORIN-OL Szczepil przeciw p. A Emulsja do wst
inaktywowana

Podmiot odpowiedzialny/ Importer réwnolegty Numer pozwolenia Typ procedury Data waznosci pozwolenia
Marketing Authorisation Holder MA number Procedure MA valid till

il i bik K dsigbi 3077 NAR Bezterminowe
Produkeyjno-Handlowo-Ustugowe ,INEX" Spétka
Jawna

Materiaty do pobrania

Rejestry e-Zdrowia %

www.urpl.gov.pl

multocida A, D nie
mniej niz 1x 1010 CFU

Kod ATC
ATC Code
QI08AB02

Substancja czynna

Active substance

Pasteurella multocida,
Serotype A, immunoserum +
Pasteurella multocida,
Serotype D, immunoserum

Gatunki docelowe
Target species
krélik

Pokaz na stronie ‘ 5 v |

Version: PROD




"2 Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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» Zaktadka rozszerza sie o informacje takie jak: kraj wytworcy, wytworce
lub importer, u ktérego nastepuje zwolnienie serii, postawe prawng

whniosku, ilos¢ i rodzaj opakowan, kategorie dostepnosci oraz dokumenty
dostepne do pobrania po kliknieciu ,pobierz”
] Rejestry eZdrowia

inaktywow: mniej niz 1x 1010 CFU
Numer Kod
MA num ATC
3077 Bezterminowe QiosABO2  keolik
u
a
factun Manufacturer's o imperter’s country e
art.10ust.2ai 2b
veta, a. Czechy
Opakowania
Packing
olka 20 ml Rp 5909991449223
fiolka 20 mi 50099914492 30
olka 100 mi 50099914492
Materiaty do pob
yyyyyyyyyyyyyyyyyyyy
lotka . poblen x|
arakterystyka  poben
pakowani Pobierz
Decyzje
Decyzje do pozwolenia
Ukryj szczegoty

www.urpl.gov.pl
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v Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

2

CENTRUM E-ZDROWIE
URZEDEM REJESTRACJI PRODUKT ow
LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH
| PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
Instrukcja wyszukiwania
danych w RPL w zakresie
weterynaryjnych

produktow leczniczych

R P L Rejestr
produktéw leczniczych
Cbrotu na terytonjar Raecaypaspalivel Aoiskiel

- Centrum
Cg e-Zdrowia

Wyszukiwanie weterynaryjnych produktow
leczniczych

Rejestr Produktow Leczniczych (RPL)

Link do filmu: https://www.youtube.com/watch?v=Ge6GahTn-8A

www.urpl.gov.pl
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Rejestr Produktow Leczniczych, a weterynaryjne
produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w
procedurze scentralizowanej (CP)

W RPL widniejg podstawowe informacje dla produktéw zarejestrowanych
w procedurze scentralizowane,.

Druki informacyjne, decyzje i szczegdtowe informacje dotyczgce produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej dostepne
sg na stronie Komisji Europejskiej pod linkiem:
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/

Sekcja dedykowana weterynaryjnym produktom leczniczym, pozwala na
wyszukanie produktow dopuszczonych w procedurze centralnej w indeksach
wedtug nazwy lub numeru EU.

www.urpl.gov.pl
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= Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
" Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

e Strona Komisji Europejskiej

= Licence: Creative Commons Attribution 4.0 International
» This service is currently in BETA stage. Feel free to provide your comments / feedback by clicking on this button: \ 2% Union Register support

Procedures for centrally authorised medicinal products’

Union Register of medicinal products for human use?

Active By EU number Alphabetical
Withdrawn, suspended, expired, not renewed or

e seliees By EU number Alphabetical
revoked
Refused Alphabetical

Community Register of orphan medicinal products for human use?

Active By EU number Alphabetical
Withdrawn or expired By EU number Alphabetical
Refused Alphabetical

Union Register of veterinary medicinal products*

Active By EU number Alphabetical
Withdrawn, suspended, expired, not renewed or

e perises By EU number Alphabetical
revoked
Refused Alphabetical

Draradnrac far natinnalhr antharicad madirinal nradnecte

www.urpl.gov.pl
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Unijna Baza Danych (UPD)

o EUROPEAN MEDICINES AGENCY

UNION PRODUCT DATABASE

* Unijna baza danych dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych
stuzy jako zrodto informacji o wszystkich dopuszczonych do obrotu
lekach dla zwierzat i ich dostepnosci w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej (UE) i Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG).

* Unijna baza danych dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych
zostata utworzona i jest prowadzona przez Europejska Agencje Lekow
we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi.

https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

www.urpl.gov.pl
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Omoéwienie poszczegdlnych zaktadek

Wyszukiwarka lekdw Wybor jezyka
Indeks substancji czynnych
. Informacje o stronie
Veterinary B English
e Medicines
N

What's new About this website

earch medicines Medicine index Substance index

Home / What's new

Indeks lekow

T What's new

Co nowego — nowe leki i aktualizacje juz dostepnych

Filter by Search Results (311) Sort by = Alphabetical order v

Medicine name

Choose an option ~

Date Status Medicine
Authorised in

25/03/2025 Updated Adrenacaine Solution for Injection for Cattle

Choose an option v
25/03/2025 Adrenacaine Solution for Injection for Cattle
O view all
New only 25/03/2025 AMODIP 1.25 MG CHEWABLE TABLETS FOR CATS
Updated only 25/03/2025 Ampi-Dry Poeder voor oplossing voor injectie

25/03/2025 Updated ARIXIL vet 20 mg film-coated tablet for dogs

Apply Clear

25/03/2025 Updated ARIXIL vet 5 mg film-coated tablet for dogs and cats

www.urpl.gov.pl
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Omodwienie wyszukiwania

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

Home / Search medicines P Wyszukiwarka g’féwna

Q. Search for medicines

Filter by Search Results (2) Sort by = Alphabetical order v~

Export limit: 500 records

Medicine name

Choose some options

© Target species: Horse @
E Active substance
< Authorised in:  Belgium .
%‘ Choose some options v 2 _ > Substanqa aktywna
Q Available in: France @
2 f administrati
% € oute of administra Ior\ﬁroduct status: Authorised @
[ g .
E SO Choose some options 4 g DrOga pOdama
\ Pharmaceutical form HorStem (--) - Suspension for injection
Choose some options A
Active substance: Equine allogeneic umbilical cord-derived mesenchymal stem cells
atunek rget species o .
Route of administration: Intraarticular use
Horse
Pharmaceutical form: Suspension for injection
ATCvet code
Target species: Horse

Compare medicines o Medicine selected (3 max.)

www.urpl.gov.pl



c

rzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
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Kod ATCvet Omodwienie wyszukiwania

ATCvet code
é‘ Target species: Horse
g B Choose some options
‘,;" e Authorised in: = Austria BlBelgium mmBulgaria ZZCroatia = Cyprus mCzechia
w o . . -
a (o) V\ Authorised in i@ Denmark & Estonia 4=Finland BlFrance ™ Germany = Greece
8 _8 Belgium o = Hungary H=Iceland [lIreland 0lItaly === Latvia
B Liechtenstein i Lithuania = Luxembourg ‘EMalta )
Dostepny - - . S
vailable in / = Netherlands H§Norway mmPoland [lPortugal [lRomania ﬁ
é - @ Slovakia @mSlovenia X Spain [& Sweden n
£ rance v =~
© United Kingdom (Northern Treland) o
S o
"6 Q Marketing authorisation holder Available in: = Austria  DBlBelgium jEDenmark [BIFrance == Germany -8
.— -
£ g \ Choose some options v Ilireland o= Netherlands 3§MNorway mmPoland X Spain g‘
o
-8 o = Sweden >
a o Q
Product status Stat =3
atus atus g
Authorised )_» Produci status Authorised 3
© produktu = — 2
c Authorisation date » / Compare Okienko do dodania do poréwnywarki produktéw ~
— N <
g From VAN B 5
. ) . . Q
N \ dd.mm.rrer 8 Meloxidyl 20 mg/ml - Solution for injection 5
o (¢}
2 Active substance: Meloxicam w
c To ©
()] =
Q dd.mm.rrrr | Route of administration: Intramuscular use, Intravenous use, Subcutaneous use 8_
N [
© ~
S -8 Pharmaceutical form: Solution for injection 8:
3 Apply Clear =
© © .
O o Target species: Cattle, Horse, Pig
Authorised in: = Austria DBlBelgium ==Bulcedia  ZZCroatia = Cyprus e Czechia !

Compare medicines o Medicine selected (3 max.)

rodukt dopuszczony do obrotu niekoniecznie musi byé dostepny w kraju, w ktérym jest dopuszczony!

www.urpl.gov.pl
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2/ NS

Omowienie karty produktu

HorStem (--) - Suspension for injection
Equine allogeneic umbilical cord-derived mesenchymal stem cells

Page contents Product identification Nazwa leku
Product identification . Medicine name: HorStem (--) - Suspension for injection
Substancja

product details aktyWna V-] Active substance: Equine allogeneic umbilical cord-derived mesenchymal stem cells
Additional information
. Target species: > Horse
pocuments Gatunki —
Route of administration: Intraarticular use H
docelowe ——— eeneis=si—» Droga podania

Product details

Substancja aktywna i jej moc
Active substance and strength: Equine allogeneic umbilical cord-derived mesenchymal stem cells
Presentation_strength:15,000,000 cells Comments:range from 12,000,000 to

18,000,000 cells/ml Index:0

POStaé fa rmaceutyczna <4— Pharmaceutical form: Suspension for injection

Intraarticular use:
= Horse
- Mot applicable. 0 day

withdrawal period by route o
administration:

Okres karencji

Zero days
Anatomical therapeutic chemical QMOSAX
veterinary (ATCvet) codes: > KOd ATCvet
. .. Legal status of supply: Veterinary medicinal product not subject to veterinary prescription
4
Kategoria dostepnosci

| Authorisation status: | walid

» Status pozwolenia

Authorised in: = Austria [l Belgium pmBulgaria 2= Croatia = Cyprus |m Czechia
D zczon r = =
Opus czo ydo Ob Otu imDenmark ®REstonia 4=Finland [IFrance ™ Germany :iE Greece
= Hungary [BIceland [lIreland [0lItaly &=Latvia [ Liechtenstein
mlithuania = Luxembourg ‘PMalta == Metherlands H8 Norway

www.urpl.gov.pl
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Omowienie karty produktu
Dostepne «—___

Available in: = Austria |l Belgium §jEDenmark [JJFrance ™ Germany | Ireland
Page contents = Netherlands g Norway pmPoland XE Spain [E Sweden

Product identification . . . . ) . .
Package description: Packaging:Vial (cyclic polyolefin), Package_size:1 vial, Content:1 ml

Product details

Opis opakowania

Additional information Additional information
Documents
Typ UpraWnienia m Marketing Authorisation
Legal basis of product Full application - New active substance (Article 12(3) of Directive No
authorisation: 2001/82/EC) . Podstawa prawna dopuszczenia produktu
Podmiot odpowiedzialny ‘\@ authori:@ EquiCord S.L.
| Marketing authorisation date=|L £0405/2010 » Data pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Manufacturing sites for batc EquiCord S.L.

release:

Miejsca wytwarzania,
gdzie nastepuje zwolnienie serii

ommisgion Organ odpowiedzialny

Responsible authority:

Authorisation number: This information is not available for this product.

Numer pozwolenia <

Date of authorisation status 19/06/2019
change: . . .
» Data zmiany statusu pozwolenia

o To consult adverse reactions on veterinary medicinal products please go to www.adrreports.eu/vet

Product information

Combined File of all Documents

—> Pobierz
English (PDF) Download &
Published on: 5/11/2022 -

Lista dokumentow
w innych jezykach <4 WD

www.urpl.gov.pl
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Veterinary Medicines Information website

Publiczny interfejs UPD

\ ( N ([ (" porswnywarie ekow

[ Dopuszczone do obrotu na
terenie UE/EEA . pierwsza centralna . | ktualizaci *  sprawdzenie, czy
* weterynaryjne baza dla . regl;.?rnz;a tua 1zacja weterynaryjny produkt
produkty lecznicze wetervnarvinvch . mod liny dostep leczniczy jest
* homeopatyczne Y . viny . podstawowe dopuszczony do obrotu
) produktéw leczniczych informacje .
weterynaryjne i oraz czy jest dostepny
. w UE/EEA o produkcie q krai
produkty lecznicze . . ) ) ) w danym kraju
) *  wszystkie jezyki UE i stosowanie raportéw . Kiwani
e produkty, ktére +  bezptatny dostep = h wyszukiwanie
uzyskaty pozwolenie oceniajacyc potencjalnych
alternatywnych metod

\ na handel réwnoleg’fyj l \ } \ leczenia

www.urpl.gov.pl
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Rejestr Produktow Leczniczych (RPL), a lista
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu
zawierajgcych srodki przeciwdrobnoustrojowe
zarezerwowane do leczenia niektorych zakazen u ludzi

Lek. wet. Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

www.urpl.gov.pl
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W dniu 20 lipca 2022 r. zostato opublikowane

w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej,
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/1255
z dnia 19 lipca 2022 r. okreslajace srodki
przeciwdrobnoustrojowe lub grupy srodkéow
przeciwdrobnoustrojowych zarezerwowane do
leczenia niektorych zakazen u ludzi

@ Srodki przeciwdrobnoustrojowe lub grupy $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych wymienione w zatgczniku
do rozporzadzenia 2022/1255, okreslone jako

zarezerwowane do leczenia niektorych zakazen u ludzi:

Nie mogg byé stosowane w weterynaryjnych
produktach leczniczych

Nie mogg by¢ stosowane w paszy leczniczej

Nie mogg byé stosowane u zwierzat w produktach
leczniczych do stosowania u ludzi w ramach
tzw. ,, kaskady”.

Nie mogg byé stosowane u zwierzat lub nie moga
znajdowac sie w produktach pochodzenia zwierzecego
przywozonych z panstw trzecich do UE.

Srodki przeciwdrobnoustrojowe lub grupy
srodkow przeciwdrobnoustrojowych :
zarezerwowane do leczenia niektorych
zakazen u ludzi * **

Antybiotyki

karboksypenicyliny
ureidopenicyliny
ceftobiprol
ceftarolina
kombinacje
cefalosporyn z
inhibitorami beta-
laktamaz
cefalosporyny
sideroforowe
karbapenemy
penemy
monobaktamy
pochodne kwasu
fosfonowego
glikopeptydy
lipopeptydy
oksazolidynony
fidaksomycyna
plazomycyna

¢ glicylcykliny

* erawacyklina

+ omadacyklina

Leki

przeciwwirusowe |przeciwpierwotniakowe

¢ amantadyna

* marboksyl
baloksawiru

e celgosywir

» fawipirawir

e galidesywir

* laktimidomycyna

¢ laninamiwir

* metisazon

» nitazoksanid

molnupirawir
nitazoksanid
oseltamiwir
peramiwir
rybawiryna

e rymantadyna

« tizoksanid

e triazawirin

e umifenowir

e Zanamiwir

«

Nie stosuj
u zwierzat!

-

*Zatacznik do rozporzadzenia wykonawczgo Komisji (UE) 2022/1255 z dnia 19 lipca 2022 r.
okreslajgcego srodki przeciwdrobnoustrojowe lub grupy srodkéw

przeciwdrobnoustrojowych zarezerwowane do leczenia niektérych zakazen u ludzi zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6.

**Stosuje sie od dnia 9 lutego 2023 r.

www.urpl.gov.pl
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Oznaczenie w RPL produktow leczniczych
zakazanych do stosowania u zwierzat

* W przypadku produktu leczniczego, ktory zawiera w swoim sktadzie
substancje niedozwolong dla zwierzat (zgodnie z zatgcznikiem do

rozporzadzenie (UE) 2022/1255) dla Uzytkownika w RPL wyswietla sie
informacja ,,Zakaz stosowania u zwierzat”.

0 WNIC ame Marmacevtica m
Tamifly Oseltamivirum Kapsulki twarde

Roche Registration GmbH

Materialy do pobrania

 Dodano informacje o Zakazie stosowania produktow u zwierzat
(w produktach leczniczych) w raportach publicznych oraz tych
dostepnych dla uzytkownikéw zalogowanych.

www.urpl.gov.pl
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Jak wyszukiwac takie produkty lecznicze w RPL?

* Wpisujac nazwe produktu leczniczego w RPL mmmp otwiera sie karta
produktu, gdzie wyswietli sie informacja ,,Zakaz stosowania u zwierzat”.

* Wopisujac nazwe powszechnie stosowang (substancje czynng) produktu
leczniczego w RPL = w wynikach wyszukiwania, w karcie danego
produktu wyswietli sie informacja ,,Zakaz stosowania u zwierzgt”.

* Mozemy tez wygenerowac raport na dany dzien
RPL ) Przejd? do plikéw zrédtowych s Rejestr PL stan na dzier mmsp

Pobierz mmp Wytgcz edytowanie mmsp Dane mmp Filtruj mmmp Zakaz
stosowania u zwierzat =) TAK

www.urpl.gov.pl
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Rola zdarzen niepozagdanych w zapewnieniu
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnych
produktow leczniczych

Lek. wet. Magdalena Dunajewska

Starszy ekspert w Departamencie Oceny Dokumentacji Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdow Medycznych
i Produktow Biobdjczych

www.urpl.gov.pl
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Co jest zdarzeniem niepozagdanym?

Kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego po jego zastosowaniu u
zwierzecia.

Jakie s3 typy zdarzen niepozadanych?

Typ zdarzenia niepozgdanego Przyktad

Niepozadane reakcje u Wymioty i biegunka trzy godziny po zastosowaniu
zwierzecia na lek produktu przeciwpasozytniczego u psa.
weterynaryjny.

Sl [ BN E LT ES [Te 4y 091 Pchty obecne na zwierzeciu po tygodniu od zastosowania
weterynaryjnego produktu obrozy przeciw pasozytom zewnetrznym.

leczniczego.

Incydenty srodowiskowe Przedostanie sie pozostatosci leku, ktéry moze by¢
zaobserwowane po podaniu szkodliwy dla srodowiska do gleby, wraz z odchodami
leku weterynaryjnego. leczonego zwierzecia.

www.urpl.gov.pl
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cd. Typy zdarzen niepozadanych

Typ zdarzenie Przyktad
niepozgdanego

Szkodliwe reakcje Wysypka na dtoniach wtasciciela zwierzecia, u
zaobserwowane u ludzi ktorego zastosowano produkt spot-on
narazonych na lek przeciwko pasozytom zewnetrznym.
weterynaryjny.

Przypadki wykrycia Wykrycie substancji farmakologicznie czynnej w
substancji stezeniu przekraczajgcym maksymalne limity
farmakologicznie czynnej pozostatosci dziewie¢ dni po zastosowaniu
[VeRelerde i o b Elerd (LG weterynaryjnego produktu leczniczego dla
el [T IR e Teg e P TE R ktdrego okres karencji wynosi trzy dni.
zwierzecego, na poziomie

przekraczajacym

maksymalne limity

pozostatosci (podejrzenie,

ze wyznaczony okres

karencji jest

niewystarczajacy).

Ll BN e RS TER S Podejrzenie wscieklizny u lisa wolnozyjacego
AL ErE EVL e eirs - dwa tygodnie po terenowej akcji szczepienia
lek weterynaryjny. lisow wolnozyjacych.

www.urpl.gov.pl
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Kto moze zgtosic zdarzenie niepozgdane?

v’ lekarz weterynarii,

v wtasciciel/opiekun zwierzecia (w tym hodowca zwierzat),

v’ osoba, u ktdérej wystapito zdarzenie niepozadane po kontakcie z
weterynaryjnym produktem leczniczym lub leczonym zwierzeciem.

Lekarz weterynarii:

v' ma najczesciej do czynienia ze zdarzeniami niepozadanymi po podaniu
weterynaryjnych produktow leczniczych u zwierzat,

v’ posiada najwieksze kompetencje do rozpoznawania i opisywania za
pomocg medycznej nomenklatury niepozgdanych reakcji.

www.urpl.gov.pl
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Gdzie zgtosic zdarzenie niepozgdane?

/ URPL,WMiPB \
2=
~ TRS o o (E

—
- Baza EVVET

@)

Zgtaszajqcy

Podmiot odpowiedzialny

www.urpl.gov.pl
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Do URPL zgtoszenia zdarzenia niepozgdanego mozna dokonac:

v online za pomoca formularza na platformie System Monitowania Zagrozen -
SMZ (bez koniecznosci logowania i podpisow) pod linkiem
https://smz2.ezdrowie.gov.pl/,

v' za pomoca formularza zgtoszeniowego dostepnego na stronie internetowej
Urzedu pod linkiem - https://www.gov.pl/web/urpl/zglos-zdarzenie-
niepozadane (wysytka wiadomoscig e-mail lub poczta tradycyjng).

www.urpl.gov.pl


https://smz2.ezdrowie.gov.pl/
https://www.gov.pl/web/urpl/zglos-zdarzenie-niepozadane
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Najszybszg i najprostszg metoda
zgtoszenia zdarzenia niepozgdanego do
URPL jest wypetnienie formularza poprzez
elektroniczny system SMZ.

Link: https://smz2.ezdrowie.gov.pl/ Formularz dla produktéw leczniczych
weterynaryjnych

SMZ umozliwia zgtoszenie zdarzenia nawet

Na stronie internetowej Urzedu zostat zamieszczony krotki film instruktazowy,
ktory krok po kroku pokazuje, jak dokonad zgtoszenia za pomocg formularza

dostepnego na platformie SMZ.
https://www.gov.pl/web/urpl/bezpieczne-leki---bezpieczne-zwierzeta---bezpieczni-

ludzie.

www.urpl.gov.pl


https://www.gov.pl/web/urpl/bezpieczne-leki---bezpieczne-zwierzeta---bezpieczni-ludzie
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Na co warto zwrdci¢ uwage wypetniajgc formularz?

v podaj minimum informacji zwigzanych z wystapieniem danej reakgji:
gatunek zwierzecia, liczba leczonych zwierzat i tych u ktérych wystgpita
reakcja, nazwa zastosowanego leku/ow, data podania produktu i
wystgpienia reakcji (akceptowalna w przyblizeniu nawet do roku), lista
objawow,

v’ jak najdokfadniej opisz objawy jakie wystapity po podaniu leku,

v' podaj numer serii i daty waznosci zastosowanego produktu leczniczego,

v’ zatacz wyniki badan dodatkowych jesli zostaty wykonane (morfologia i
biochemia krwi, raport z sekcji zwtok).

Przyktad:

Stado liczgce 80 sztuk bydta (masa ciata okoto 550 kg, sredni wiek 3 lata)
byto szczepione za pomocq produktu XYZ (nr serii: AAA, data waznosci:
01.01.2025) dnia 01.02.2023. U 2 krow, po mniej niz 5 minutach pojawity sie
objawy takie jak pienisty wyptyw z nozdrzy i jamy ustnej, niepokoj, zaleganie.
Lekarz weterynarii natychmiast zastosowat leczenie przeciwwstrzgsowe.
Objawy ustgpity 30 minut pozniej.

www.urpl.gov.pl
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Najczesciej zadawane pytania

v' Czy musze podawaé dane osobowe dokonujac zgtoszenia?
Wystarczy podac inicjaty i adres mailowy lub numer telefonu.

v Czy moge zgtosi¢ podejrzenie braku dziatania leku?
Tak! Podejrzenie braku skutecznosci produktu to tez zdarzenie niepozgdane.

v Czy moge zgtosi¢ reakcje u zwierzecia dla ktérego dany lek nie jest
zarejestrowany?

Tak! Zgtos zdarzenie nawet jesli produkt zostat zastosowany u gatunku, ktdry

nie jest docelowym lub gdy stosujesz go z innymi wskazaniami.

v’ Czy warto zgtaszaé niepozadane objawy ktdre sg juz wymienione w ulotce?

Tak, poniewaz czestos¢ wystepowania danego objawu moze ulec zmianie - na
przyktad z bardzo rzadko na rzadko.

www.urpl.gov.pl
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Zgtoszenie wystane i co dalej?

v’ rejestracja zdarzenia i jego wstepna analiza przez eksperta ds.
monitorowania weterynaryjnych produktoéw leczniczych w URPL,

v kontakt (mailowy lub telefoniczny) ze zgtaszajagcym w celu podziekowania
za zgtoszenie zdarzenia oraz zadanie ewentualnych pytan dodatkowych,

v’ tlumaczenie narracji zdarzenia na j. angielski i wysytka do unijnej bazy
danych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

(EudraVigilance Veterinary — EVVet),

v’ zgloszenie jest nastepnie brane pod uwage w zbiorczej analizie oceny
bezpieczenstwa danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

www.urpl.gov.pl
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Efekty

Biorgc pod uwage warunki w jakich doszto do wystgpienia reakgc;ji
niepozgdanej oraz stopien jej ciezkosci mozliwe sg nastepujgce dziatania:

v' dodanie w drukach informacyjnych zapisu o nowych zdarzeniach
niepozadanych dotyczgcych danego produktu,

v’ zmiana czestosci wystepowania danego objawu w drukach informacyjnych;

v zmiana warunkdéw pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu np.
dodanie ostrzezen dla danego gatunku czy grupy wiekowej,

v' wystosowanie do lekarzy weterynarii i innych pracownikéw ochrony
zdrowia zwierzagt komunikatu, ktory dotyczy bezpieczenstwa stosowania
danego produktu (dodatkowe informacje o stosowaniu produktu,
informacje o wycofaniu produktu z obrotu),

v" w skrajnych przypadkach moze dojs¢ do wycofania leku z obrotu lub
zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu jesli jego
stosowanie zagraza zdrowiu ludzi lub zwierzat.

www.urpl.gov.pl
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KORZYSCI:

v bezposéredni wptyw na zapewnianie bezpieczeistwa terapii zwierzat,

v" wprowadzenie zmian w ulotce i charakterystyce weterynaryjnych
produktow leczniczych, ktére sg jednym z gtdwnych narzedzi pracy

lekarza weterynarii,

v" wptyw na ochrone srodowiska i zdrowie ludzi.

www.urpl.gov.pl
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DZIEKUJEMY ZA UWAGE

PION PRODUKTOW LECZNICZYCH
WETERYNARYIJNYCH

tel.: +48 (22) 492 16 03, e-mail: pw@urpl.gov.pl

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
tel.: +48 (22) 492 11 00, e-mail: urpl@urpl.gov.pl

Adres Elektronicznej Skrzynki Podawczej: /URPLWMIiPB/SkrytkaESP
Adres Urzedu w systemie e-Doreczenia: AE:PL-26545-10069-UIJGF-16

www.urpl.gov.pl
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