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Stosowanie produkiéw leczniczych v zwierzagt
w sposob nieuwzgledniony
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(,kaskada”)

1 w drodze wyjqgtku,
1 w celu unikniecia niedopuszczalnego cierpienia zwierzecia,

- na wtasng, bezposrednig odpowiedzialnosc lekarza weterynarii




Stosowanie produkiéw leczniczych v zwierzat
w sposob nieuwzgledniony
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(,kaskada”)

/asadqg stosowania ,,kaskady”
jest korzystanie z kolejnej przedstawionej opciji ,,siegniecia” po rodzaj produktu leczniczego

dopiero wtedy gdy zostanie wykluczona mozliwos¢ skorzystania z opcji poprzedzajgce;.




Stosowanie produkiéw leczniczych v zwierzqgt
w sposob nieuwzgledniony
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(, kaskada”)

1 koniecznosc okreslenia okresu karencii
) prowadzenie dokumentacji (zawartosc i czas przechowywania (5 laf)
) informacja kto moze podawac produkt leczniczy

) brak mozliwosci sprowadzenia immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego z
panstw trzecich

2 w przypadku zwierzgt lgdowych oraz wodnych, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnosc,
produkty lecznicze przeznaczone dla innych gatunkdw zwierzgt lub ludzi oraz leki recepturowe
mozna zastosowac jedynie wowczas, gdy ich substancje czynne sq dozwolone zgodnie z
rozporzgdzeniem (WE) nr 470/2009

L istnienie wykazu Srodkow przeciwdrobnoustrojowych, ktére nie mogqg byc¢ stosowane zgodnie z
art. 1121 113 rozporzgdzenia (UE) 2019/6 lub ktére mogqg byc stosowane zgodnie z tymi
artykutami jedynie pod pewnymi warunkami




Stosowanie produktéw leczniczych v zwierzat
w sposob nieuwzgledniony
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(,kaskada’)

KASKADA

Zwierzeta konsumpcyjne

Zwierzeta towarzyszqce wodne

Zwierzeta konsumpcyjne
lgdowe




Stosowanie produkiéw leczniczych v zwierzat

w sposob nieuwzgledniony

w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Iwierzeta
towarzyszqce

art. 112
rozporzqdzenia (UE)
2019/6

(,kaskada”)

* WPL w danym lub innym PC7Z dla tego samego lub
innego gat. z tym samym lub innym wskazaniem

e PL stosowany u ludzi
* | ek recepturowy

* WPL dopuszczony w panstwie trzecim dla tego samego
gat. iz tym samym wskazaniem (nie dotyczy produktow
immunologicznych)

\

/




Stosowanie produktow leczniczych v zwierzat
w sposob nieuwzgledniony
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

(,kaskada”)

* WPL w danym lub innym PCZ dla tego samego lub

Zwierzeta innego gat. z tym samym lub innym wskazaniem
konsumpcyjne * WPL dopuszczony w danym PCZ, z tym samym
lgdowe wskazaniem, ale dla zw. towarzyszgcych
* PL stosowany u ludzi
art. 1 13, e Lek recepturowy
rozporzqdzenia (UE) * WPL dopuszczony w panstwie trzecim dla tego samego
2019/6 gat. iz tym samym wskazaniem (nie dotyczy produktow

immunologicznych)

/




Stosowanie produkiéw leczniczych v zwierzagt

w sposob nieuwzgledniony

w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Iwierzeta
konsumpcyjne
wodne

art. 114
rozporzqdzenia (UE)
2019/6

(,kaskada”)

\

* WPL w danym lub innym PCZ dla tego samego lub
innego gat. zwierzat wodnych z tym samym lub innym
wskazaniem

* WPL dopuszczony w danym PC7Z, lub innym PCZ 7 tym
samym wskazaniem, ale dla zw. konsumpcyjnych
lgdowych

*PL stosowany u ludzi

e Lek recepturowy

* WPL dopuszczony w panstwie trzecim dla tego samego
gat. iz tym samym wskazaniem (nie dotyczy produktow
immunologicznych)

/




Stosowanie produktéw leczniczych v zwierzat
w sposob nieuwzgledniony
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(,kaskada”)

JCHNROBC,,

ZWIERZETA NIEStUZACE
DO PRODUKCII ZYWNOSCI

ZWIERZETA LADOWE OD
KTORYCH LUB Z KTORYCH

ZWIERZETA WODNE OD
KTORYCH LUB Z KTORYCH

POZYSKUIJE SIE ZYWNOSC POZYSKUJE SIE ZYWNOSC
L i -D_..t
g
2 - T - -

Czy na terenie PL lub na terenie UE jest
dopuszczony do obrotu wpl przeznaczony
do stosowania u tego samego lub u innego
gatunku zwierzat niestuzacych do
produkcji Zywnosci w przypadku tego
samego lub innego objawu?

Czy na terenie PL lub na terenie UE jest
dopuszczony do obrotu wpl przeznaczony do
stosowania u tego samego lub u innego

Czy na terenie PL lub na terenie UE jest
dopuszczony do obrotu wpl przeznaczony
do stosowania u tego samego lub u innego
gatunku zwierzat ladowych od ktérych lub = gatunku zwierzat wodnych od ktérych lub z
ktorych pozyskuje sie Zywnosé w przypadku ktorych pozyskuje sie Zywnosc w przypadku
tego samego lub innego objawu? tego samego lub innego objawu?

Czy na terenie PL lub na terenie UE
istnieje pl przeznaczony do
stosowania u ludzi i dopuszczony
do obrotu zgodnie z dyrektywa
2001/83/\WE lub rozporzadzeniem
(WE) nr 726/20047

Czy na terenie PL jest dopuszczony Czy na terenie PL lub na terenie UE
do obrotu wpl przeznaczony do jest dopuszczony do obrotu wpel
stosowania u zwierzat niestuzacych przeznaczony do stosowania u
do produkcji 2ywnosci w przypadku zwierzat ladowych od ktérych lub =
tego samego objawu? ktérych pozyskuje sie Zywnosc?

Zastosuj

Czy istnieje pl przeznaczony do
stosowania u ludzi i dopuszczony
do obrotu zgodnie z dyrektywsa
2001/83/WE lub rozporzadzeniem
(WE) nr 726/20047

Czy istnieje pl przeznaczony do
stosowania u ludzi i dopuszczony
do obrotu zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE lub rozporzadzeniem
(WE) nr 726/20047

Czy mozna wpl
przygotowac doraznie
zgodnie z recepta
weterynaryjna?

Zastosuj wpl dopuszczony do
obrotu w panstwie trzecim dla przygotowac doraznie przygotowac doraznie
tego samego gatunku zwierzat zgodnie z recepta zgodnie z recepta

niesfuzacych do produkcji weterynaryjna? weterynaryjna?
zywnosci i tego samego objawu

(nie dotyczy immunologicznych

wipl)

Czy mozna wpl Czy moina wpl

Zastosuj

Zastosuj wpl dopuszczony do obrotu
w panstwie trzecim dla tego samego
gatunku zwierzat ladowych od
ktorych lub z ktérych pozyskuje sie ktorych lub z ktérych pozyskuje sie
Zywnosc | tego samego objawu [ Zywnosc i tego samego objawu (nie

rodukt leczniczy dotyczy munologiczrnych wp dotyczy immunelogicznych wpl)

Zastosuj wpl dopuszczony do obrotu
w panstwie trzecim dla tego samego
gatunku zwierzat wodnych od

Zastosuj




Stosowanie produktéw leczniczych v zwierzat
w sposob nieuwzgledniony
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(,kaskada”)

htips://fve.org/cms/wp-content/uploads/Cascade.pdf
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Cascade use



https://fve.org/cms/wp-content/uploads/Cascade.pdf

Stosowanie produkidéw leczniczych v zwierzagt
w sposob nieuwzgledniony
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(, kaskada”)

Okres karencji

+(...) jezeli w charakterystyce stosowanego produktu leczniczego nie okreslono okresu karencji w
odniesieniu do przedmiotowego gatunku zwierzgt, okres karencji ustala lekarz weterynarii wedtug
nastepujgcych kryteridow (...)"

Kryteria te sg okres$lone $cisle poprzez art. 115 rozporzgdzenia (UE) 2019/6




Stosowanie produktéw leczniczych v zwierzqt
w sposob nieuwzgledniony
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(,kaskada”)

Wskazéwki praktyczne:

) rodzaj sprowadzanego weterynaryjnego produktu leczniczego i miejsce z ktdrego jest on sprowadzany
1 procedura sprowadzenia weterynaryjnego produktu leczniczego w ramach kaskady

- podmiot sprowadzajgcy dany weterynaryjny produkt leczniczy




Stosowanie produktéw leczniczych v zwierzat
w sposob nieuwzgledniony
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(,kaskada”)

Rodzaj sprowadzanego produktu leczniczego w ramach ,kaskady”

i miejsce z kitérego jest on sprowadzany

1 weterynaryjny produkt leczniczy _ art. 112-114 (w zaleznosci od gatunkow zwierzgt)
. immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy _art. 112-114 (w zaleznosci od gatunkdow zwierzgt)

1 weterynaryjny produkt leczniczy z panstwa trzeciego _ art. 112-114 (w zaleznosci od gatunkow
zwierzqt)

+

) brak dostepnosci weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w PCz

Procedura krajowa:

IMPORT DOCELOWY




Stosowanie produktéw leczniczych v zwierzqt
w sposob nieuwzgledniony
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(,kaskada”)

Rodzaj sprowadzanego produktu leczniczego w ramach , kaskady”
i miejsce z ktérego jest on sprowadzany

immunologiczny weterynaryjny produkt leczniczy z panstwa trzeciego
_art. 110 rozporzgdzenia (UE) 2019/6

to nie jest ,kaskada™

Procedura krajowa:

IMPORT DOCELOWY




Stosowanie produkiéw leczniczych v zwierzagt
w sposob nieuwzgledniony
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(,kaskada”)

Procedura sprowadzenia produktu leczniczego w ramach , kaskady”

) Wniosek lekarza weterynarii + zapotrzebowanie + opinia

m=)> do MRIRW

- Weryfikacja i rozpatrzenie wniosku

\ \

Pozytywne Negatywne

\ \

Skierowanie wniosku MRIRW do MZ Odmowa z uzasadnieniem do wnioskodawcy




Stosowanie produktéw leczniczych v zwierzagt
w sposob nieuwzgledniony
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(, kaskada”)

Procedura sprowadzenia produktu leczniczego w ramach ,kaskady”

Whniosek lekarza weterynarii

O

informacje o leczonym zwierzeciu (gatunek, wiek, ptec);

U

podstawowe dane adresowe wtasciciela;

U

informacje o sprowadzanym weterynaryjnym produkcie leczniczym (nazwa produktu,
nazwa powszechnie uzywana, substancja czynna, postac¢, moc, dawka, ilose,
dawkowanie oraz okres stosowania);

1 uzasadnienie dla sprowadzenia produktu leczniczego niedopuszczonego do obrotu w Polsce dla
wskazanego we wniosku zwierzecia;

) dane posiadacza pozwolenia na dystrybucje hurtowqg weterynaryjnych produktow
leczniczych za posrednictwem, ktérego weterynaryjny produkt leczniczy bedzie
sprowadzany;




Stosowanie produktéw leczniczych v zwierzqt
w sposob nieuwzgledniony
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(,kaskada”)

Procedura sprowadzenia produktu leczniczego w ramach , kaskady”

Zapotrzebowanie

1 wypetniony zatgcznik do (uchylonego) rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 marca 2012 r. w
sprawie sprowadzania z zagranicy produktow leczniczych niezbednych dla ratowania zycia lub
zdrowia pacjenta dopuszczonych do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia;

Opinia naukowa

- opinie naukowq eksperta z tytutem naukowym uprawniajgcym do prowadzenia zajec ze studentami,

specjalizujgcego sie w danej dziedzinie medycyny weterynaryjnej.




Dziekuje za uwage




