Spotkanie organizowane w ramach cyklicznych spotkan
z przedstawicielami podmiotéw odpowiedzialnych
dziatajgcych na rynku weterynaryjnym
24 czerwca 2026 r.
godz. 11:00 - 13:00

www.urpl.gov.pl
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Pion Produktow Leczniczych Weterynaryjnych

— aktualnosci i plany

Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnych
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Monitoring zmian G.|.18,
stan na dzien 30 maja 2026 .

Lek. wet. Joanna Kubisa

Departament Rejestracji i Badan Klinicznych Produktow Leczniczych Weterynaryjnych,
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

www.urpl.gov.pl
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Przepisy przejsciowe

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/839 z dnia 30 maja 2022 .
ustanawiajgce przepisy przejsciowe dotyczace opakowania i oznakowania opakowania
weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu lub zarejestrowanych

zgodnie z dyrektywg 2001/82/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004

29 stycznia 2027 r.

www.urpl.gov.pl
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/miany G.1.18 w PL - 30 maja 2026

Liczba zmian G.1.18

KRAJOWE MRP/DCP PL JAKO MRP/DCP PL JAKO WSZYSTKIE

RMS CMS POZWOLENIA
Rodzaje pozwolen

m Do ztozenia ztozone wnioski M zaakceptowane whnioski

www.urpl.gov.pl
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Zgtoszenia do procedur MRP/SRP/DCP
Z Polskg jako RMS

Polska jako RMS

Uprzejmie informujemy, ze lista zgtoszen do rozpoczecia procedur MRP/SRP/DCP z
Rzeczpospolitg Polska jako krajem referencyjnym (RMS) planowanych do realizacji w
okresie od 1 stycznia do 31 grudnia 2026 r. zostata zamknieta.

Aktualnie przyjmowane sg zgtoszenia do rozpoczecia procedur MRP/SRP/DCP z
Rzeczpospolitg Polska jako krajem referencyjnym (RMS) planowane do realizacji w okresie
od 1 stycznia do 31 grudnia 2027 r.

Zgtoszenia w sprawie przyjmowania przez Rzeczpospolitg Polska roli kraju referencyjnego
(RMS) w procedurze zdecentralizowanej (DCP), w procedurze wzajemnego uznawania
(MRP) i w procedurze kolejnego uznania (SRP) przyjmowane sg w postaci
ogolnoeuropejskiego formularza: Applicant's template for request to Member States to
act as RMS in MRP, SRP or DCP

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ na adres: pw@urpl.gov.pl

www.urpl.gov.pl
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QRD Template 9.1 vs. 9.0

Mgr Joanna Naglewicz

Departament Oceny Dokumentacji Produktow Leczniczych Weterynaryjnych,
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
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Aktualizacje drukow do wymogow ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY
(UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych do
QRD v.9.1 nalezy wykona¢ do 29 stycznia 2027 r.

Oznacza to, ze wszystkie weterynaryjne produkty lecznicze wprowadzone do obrotu od 29

stycznia 2027 r. powinny posiadac charakterystyke, oznakowanie opakowan oraz ulotke
informacyjna zgodng z QRD Template v.9.1.

www.urpl.gov.pl
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Prawidtowo przygotowane druki informacyjne, zgodnie z warunkami pozwolenia,
sg bazg wiedzy na temat stosowanego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Umieszczenie wszystkich informacji zgodnych z Rozporzadzeniem 2019/6, QRD Template v.9.1
zawartych w oznakowaniu opakowan oraz w ulotce dotgczonej do opakowan jest wymagane na
projektach graficznych.

www.urpl.gov.pl
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TEMPLATE 9.1 - ZAKRETY

Klasyfikacja o

Wielkosci dawek na matych o
opakowaniach

Gtowne niezgodnosci ©
faramaceutyczne

R I e
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Klasyfikacja °

Sci dawek na matych
opakowaniach

Giéwne niezgodnosci
faramaceutyczne

Piktogramy

Znaczenie kazdego piktogramu uzytego na etykiecie weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy wyjasnic¢ w ulotce dotgczonej do opakowania.

Wielkos¢ piktogramow powinna by¢ proporcjonalna
do wielkosci opakowania i przedstawiona w czytelnym formacie.

Piktogramy majg czarny symbol i nie posiadajg dodatkowych aspektéw wizualnych,
takich jak cieniowanie oraz nie zaburzaja czytelnosci pozostatych informacji
przedstawionych na opakowaniach.

www.urpl.gov.pl
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Klasyfikacja °

Wielkosci dawek na matych
Piktogramy gatunkéw docelowych stosowane
na etykiecie opakowania bezposredniego N
téwne niezgodnosci
lub na opakowaniu zewnetrznym

Piktogramy

Co sie zmienito - przykfady

§C

S, e

pErm——y r § >

Commission Implementing Regulation (EU) 2024/875 of 21 March 2024 adopting a list of abbreviations and pictograms common throughout the Union to

be used on the packaging of veterinary medicinal products for the purposes of Article 10(2) and Article 11(3) of Regulation (EU) 2019/6 of the European
Parliament and of the Council

https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2024/875/0j

www.urpl.gov.pl
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Klasyfikacja °

Sci dawek na matych
opakowaniach

S P C Gtéwne niezgodnosci
faramaceutyczne

5.1 Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne Phdegraey

Dostepne sg <dane> <i> <informacje>, ktére wskazujg, ze ten weterynaryjny
produkt leczniczy <moze> <nie moze> by¢ stosowany jednoczesnie i/lub
rozpuszczony w <wodzie do picia> <lub> <paszy ptynnej paszy> z {opis
badanych produktéw biobdjczych, dodatkdéw paszowych do pasz lub

innych substancji stosowanych w wodzie do picia.}>

www.urpl.gov.pl
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Klasyfikacja °

Sci dawek na matych
opakowaniach

S P C Gtéwne niezgodnosci
faramaceutyczne

5.1 Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne Phdegraey

<Tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno podawac¢ w wodzie
do picia zawierajgcej{nazwa substancji czynnej biobdjczej 1, np. chlor},
poniewaz substancja czynna {nazwa substancji

czynnej} ulega degradacji w obecnosci <tej substancji czynnej biobdjczej>
<tych substancji czynnych biobdjczych>.>

<Ten weterynaryjny produkt leczniczy mozna podawac w wodzie do picia
zawierajgcej {nazwa substancji czynnej biobodjczej 1, np. aktywny chlor} w
maksymalnym stezeniu {XX} ppm.>

www.urpl.gov.pl
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Klasyfikacja °

Sci dawek na matych
opakowaniach

S P C Gtéwne niezgodnosci
faramaceutyczne

5.1 Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne Phdegraey

<Brak informacji dotyczgcych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego
weterynaryjnego produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez
wymieszanie z <wodg do picia> <lub> <paszg ptynna> zawierajgca
<produkty biobdjcze>, <dodatki paszowe> <lub> <inne substancje
stosowane w wodzie do picia.>

www.urpl.gov.pl
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Klasyfikacja °

I ——
= MOCK UP T Wielkoéei hinh
BOTTLE w dawek na y

22 l 5 O I opakowaniach

Gtéwne niezgodnosci
< >
Piktogramy

faramaceutyczne
Mate opakowania bezposrednie

(blistry, paski, amputki oraz opakowania jednodawkowe inne niz amputki)
e 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

e 2.SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

* 3. NUMER SERII

« 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Wielkosci dawek na matych opakowaniach bezposrednich

www.urpl.gov.pl
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Klasyfikacja °

Sci dawek na matych
opakowaniach

Gtéwne niezgodnosci
faramaceutyczne

Piktogramy

SPC
e 10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW  LECZNICZYCH

* Wydawany na recepte weterynaryjna

 Wydawany bez recepty weterynaryjnej

* Klasyfikacje nalezy powtorzy¢ w punkcie 13. ulotki informacyjnej

www.urpl.gov.pl
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‘g&k
Zmiana G.1.18 — procedury EN

Jak sprawnie przygotowac dobrej jakosci ttumaczenie drukéw?

Koricowe
QRD

druki EN

Template

3 : a

Ttumaczenie wysokiej jakosci

Nalezy zmieni¢ w ttumaczeniu jedynie te fragmenty tekstu, ktore zostaty zmienione w

drukach angielskich.
Nie nalezy wprowadzac zadnych dodatkowych zmian, ktdre nie wynikajg z dostosowania do

QRD Template.
Nalezy zachowac spojnosc SPC z ulotka informacyjna.
Aby prawidtowo sformatowac tekst nalezy skorzystac z konwencji.

(https://www.gov.pl/web/urpl/druki-informacyjne2)

www.urpl.gov.pl
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Najczestsze trudnosci podczas przygotowania drukéw informacyjnych.

Dane kontaktowe dotyczgce zbierania zdarzen niepozgdanych oraz sposéb przedstawienia
czestosci wystepowania zdarzen.

Zdarzenia niepozgdane moze zbiera¢ zarédwno MAH jak i lokalny przedstawiciel.

W zaleznosci od konkretnej sytuacji nalezy odpowiednio zmodyfikowac¢ punkt 3.6 SPC oraz 7.
Ulotki informacyjne;.

W ramach art.13 rozporzadzenia 2019/6 mozemy wyrazi¢ zgode na umieszczenie
dodatkowych danych dotyczacych lokalnego przedstawiciela na etykiecie, ale tylko w sytuacji
kiedy petni on rowniez funkcje kontaktu do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych.
Mozemy rowniez wyrazi¢ zgode na umieszczenie na etykiecie tylko nazwy lokalnego
przedstawiciela bez wskazywania danych teleadresowych (te dane zawarte sg w

ulotce). Wazne jednak jest aby tytut punktu w etykiecie miat brzmienie:

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen
niepozadanych.

Jezeli lokalny przedstawiciel nie jest rownoczesnie kontaktem do zgtaszania zdarzen
niepozgdanych to umieszczanie jego danych na etykiecie nie ma uzasadnienia.

www.urpl.gov.pl
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Najczestsze trudnosci podczas przygotowania drukéw informacyjnych.

APPENDIX |

List of details of the national reporting systems to report adverse events (side effects) for use
in section 3.6 “Adverse events” of SPC and section 7 “Adverse events” of package leaflet

20 November 2024, EMA/217477/2022, version 4, Veterinary Medicines Division

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

www.urpl.gov.pl
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Najczestsze trudnosci podczas przygotowania drukéw informacyjnych.

Questions and answers on describing adverse events in the product information (summary of
product characteristics (SPC) and package leaflet (PL).

15 December 2023 EMA/CVMP/150343/2016-Rev.4
Committee for Veterinary Medicinal Products (CVMP)

Czestos¢ zdarzen niepozadanych okreslana jest na podstawie danych z rejestracji oraz z
monitorowania zdarzen niepozgdanych.

Jezeli nie ma mozliwosci okreslenia czestosci zdarzen niepozgdanych, to nalezy uzyc

sformutowania: Czestosc nieznana, nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Nomenklatura - preferowany LLT - Veddra.

www.urpl.gov.pl
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Najczestsze trudnosci podczas przygotowania drukéw informacyjnych.

Gdzie nalezy umiesci¢ wyglgd produktu po rekonstytucji?

Punkt 3.9 SPC oraz 9. Ulotki informacyjnej.

Jak przedstawic okres waznosci po otwarciu opakowania?

<6 miesiecy> <...> <1 rok> <18 miesiecy> <2 lata> <30 miesiecy> <3 lata>< zuzy¢ natychmiast>
Jak prawidfowo przedstawic punkt 3.11 SPC?

< Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do przygotowania paszy leczniczej.>

<Do podawania wyftqcznie przez lekarza weterynarii.>

<Dla tego produktu wymagane jest zwolnienie serii przez urzedowy organ kontrolny.>

3.9 Droga podania i dawkowanie

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac wytqgcznie w celu leczenia zwierzgt

karmionych pojedynczo lub w matej grupie, gdy mozna skutecznie kontrolowac spozycie leku
przez poszczegolne zwierzeta — stosujemy to zdanie tylko jesli dotyczy.

www.urpl.gov.pl
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Najczestsze trudnosci podczas przygotowania drukéw informacyjnych.
Jakie sq dodatkowe wymagania dla etykieto-ulotek?

PARTICULARS TO APPEAR ON THE IMMEDIATE PACKAGE - COMBINED LABEL AND PACKAGE
LEAFLET

https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-veterinary-combined-label-
leaflet-annotated-template-english-v91 en.docx

Co zrobic w przypadku, gdy produkt nie posiada opakowania zewnetrznego?

Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w

sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE
Podstawy prawne - sekcja 4

www.urpl.gov.pl
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Najczestsze trudnosci podczas przygotowania drukéw informacyjnych.

Kiedy mozna uzy¢ QRD Template dla matych opakowarn bezposrednich?

Commission Implementing Regulation (EU) 2024/878 of 21 March 2024 adopting uniform
rules on the size of small immediate packaging units of veterinary medicinal products as
referred to in Article 12 of Regulation (EU) 2019/6 of the European Parliament and of the
Council

https://eur-lex.europa.eu/eli/reg impl/2024/878/0j

Zasady dotyczgce rozmiaru matych, bezposrednich opakowan jednostkowych
weterynaryjnych produktow leczniczych, o ktérych mowa w art. 12 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 oraz rodzaje opakowan bezposrednich
uznawanych za mate bezposrednie opakowania jednostkowe.

www.urpl.gov.pl
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Najczestsze trudnosci podczas przygotowania drukéw informacyjnych.

Gdzie mozna znalez¢ doprecyzowanie zapisow QRD Template?

QRD Template v 9.1

[Version 9.1, 11/2024]
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/grd-veterinary-
product-information-annotated-template-english-version-91 en.pdf

Zbiér podstawowych informacji na temat jak przygotowac informacje o
produkcie.

Przypisy w kolorze zielonym pod punktami dostarczajq wielu przydatnych
informacji i warto sie z nimi zapoznac przed przystgpieniem do pracy.

Aktualne wytyczne, niezbedne do oceny drukdw, znajdujq sie na stronie Urzedu
Rejestracji.
https://www.qgov.pl/web/urpl/druki-informacyjne2

www.urpl.gov.pl
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% Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
" Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Pytania i odpowiedzi

www.urpl.gov.pl



Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
“Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Zgodnie z wersjq 9.1 QRD, w przypadku zmian VRA w procedurach
europejskich jako date aktualizacji drukow nalezy wpisa¢ date pomiedzy
zatwierdzeniem zmiany przez RMS a ostateczng weryfikacjq drukow
narodowych. Czy Urzqd dopuszcza wpisywanie w takich przypadkach w druki
narodowe daty zatwierdzenia zmiany przez RMS? Dla podmiotu takie
podejscie bytoby korzystniejsze, poniewaz ograniczytoby to pojawienie sie
dodatkowej, trzeciej daty, innej niz zatwierdzenie przez RMS i data decyzji
narodowej, od ktdrej liczony jest okres implementacji. Data wstawiana bytaby
od razu przed wystaniem drukdw do oceny, bytaby tatwiejsza do weryfikacji i
eliminowafoby to koniecznos¢ uzgadniania daty podczas oceny drukow.

Tak. Jest mozliwe wpisanie daty zakonczenia / zaakceptowania procedury
przez RMS. Data taka bedzie zaakceptowana.

www.urpl.gov.pl



§ : Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
AR * Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Czy jesli zaktualizowane zostatfy dokumenty do QRD ver. 9.0 to czy bedq one
odpowiednie w 2027 roku?

Tak.

Czy jesli chcemy jednak uaktualni¢ ten dokument do QRD ver. 9.1, to moze to
by¢ wtedy zmiana VNRA? Jaki numer zmiany?

Aktualizacje nalezy wykonac przy okazji zmiany VRA, ktora dotyczy drukow

informacyjnych. Jezeli aktualizacja do wersji 9.1 dotyczytaby jedynie zmian
stylistycznych, to mozna ztozy¢ zmiane C.9.

www.urpl.gov.pl



@3 Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
* Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Czy zmiana dotyczqca przejscia z ulotki papierowej dofgczanej luzem do
opakowania produktu leczniczego na ulotke warstwowq naklejang na

butelke powinna by¢ zgfoszona do Urzedu?

Jezeli opisany przypadek dotyczy sytuacji, w ktorej opakowanie
zewnetrzne i opakowanie bezposrednie + ulotka informacyjna, jest
zmieniane na opakowanie bezposrednie + ulotka informacyjna, to

nalezy ztozy¢ zmiane C.10.b.

www.urpl.gov.pl



Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
" Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Ankieta

Sud
Sl Urzad Rejestra

G Wyrobéw M Cii Produktsy,

edycznych j prg,

LeC{niczych,
duktow Biobéjczych

Ocena zadowolenia uczestnikéw spotkania organizowanego przez
Urzad w dniu 24.06.2026 r. - Wypetnij formularz

www.urpl.gov.pl



https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=XtmB_4czJEaII2WExr3D5F_-3qBgRGpKp-qJ5RIGvcNUNEtGT0Y5WVRUTDdON0tIWEowUEIxWjhRWi4u
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&

SFle Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
" Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Ocena zadowolenia
uczestnikdéw spotkania
organizowanego przez Urzad

! -

www.urpl.gov.pl



%%@UadRJtJPdktwL czych,
" Wyrobéw Medycznych i Pr dktWB obdjczych

DZIEKUJEMY ZA UWAGE

PION PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYINYCH
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