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Dot. sprawy nr: GIWpuf.600.87.2020 pismo z dnia: 21 pazdziernika 2020r.

W zwigzku z pismem  Gléwnego Lekarza Weterynarii znak
GIWpuf.600.87.2020 =z dnia dotyczacym informacji w  sprawach
nieprzestrzegania przez lekarzy weterynarii wolnej praktyki przepisow
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 listopada 2008 r. w sprawie sposobu
postepowania przy stosowaniu produktéw leczniczych, w sytuacji gdy brak jest
odpowiedniego produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu
dla danego gatunku zwierzat przekazuje informacje zawarte w przytoczonym
powyzej piSmie:

Przepisy ww. aktu prawnego okreslaja sposob postepowania lekarzy
weterynarii w przypadku braku mozliwosci zastosowania w leczeniu zwierzat
produktéw leczniczych weterynaryjnych zarejestrowanych dla poszczegdlnych
gatunkow zwierzat =ze wskazaniami do leczenia konkretnych jednostek
chorobowych.

Zgodnie z zapisami przedmiotowego rozporzadzenia, lekarze weterynarii o
zastosowaniu produktéw leczniczych weterynaryjnych w ramach tzw. kaskady

decyduja na wlasng odpowiedzialnosé, po przeanalizowaniu sytuacji zdrowotne;



danego zwierzecia/danego gospodarstwa utrzymujacego zwierzeta, w drodze
wyjatku, w celu uniknigcia niemozliwego do zaakceptowania cierpienia zwierzat.
Podkreslic nalezy, iz w przypadku zastosowania w ramach tzw. kaskady
produktoéw leczniczych u zwierzat, od ktérych tkanki lub produkty przeznaczone
sa do spozycia przez ludzi, lekarz weterynarii jest kazdorazowo zobowiazany do
odnotowania tego faktu w dokumentacji lekarsko- weterynaryjnej oraz do
ustalenia wiasciwego okresu karencji na tkanki i produkty pochodzace od tych
Zwierzat.

Ponadto, w przypadku zwierzat, od ktérych tkanki i produkty sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi, lekarz weterynarii moze zastosowad
wylacznie produkty lecznicze zawierajace substancje czynne, w odniesieniu do
ktorych ustalone zostaly maksymalne limity pozostalosci ,MRL”. Wykaz
substancji dozwolonych oraz wartosci MRL okreslone zostaly w zalaczniku do
rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie
substancji farmakologicznie czynnych 1 ich klasyfikacii w odniesieniu do
maksymalnych limitéw pozostatoéci w $rodkach spozywczych pochodzenia
Zwierzecego.

Ponadto nalezy podkresli¢, iz produkt leczniczy przeznaczony dla ludzi
moze zosta¢ zastosowany w leczeniu zwierzat, gdy zostang lacznie spelnione
nastgpujace przestanki tj.:

- brak jest na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej odpowiedniego
produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu dla danego
gatunku zwierzat,

- brak jest produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do
obrotu dla innego gatunku lub dla tego samego gatunku zwierzat lecz z innym
wskazaniem do stosowania,

- konieczne jest uniknigcie niemozliwego do zaakceptowania cierpienia
zwierzat.

Jednoczesnie uprzejmie przypominam, ze brak jest w obowiazujgcym
porzadku prawnym w Polsce mozliwosci zastosowania tzw. kaskady ekonomiczne;j

tj. wykorzystania w leczeniu zwierzat korzystniejszych cenowo produktéw
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Leezniczych zarejestrowanych dla ludzi, w przypadku obecnosci w obrocie
pProduktow leczniczych weterynaryjnych.

Powyzsze zasady oraz obowiazek zastosowania odpowiednich okresow
Karencji  dotycza ~ wszystkich  produktow  leczniczych  weterynaryjnych
chpuszczonych do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w tym réowniez
produktow leczniczych weterynaryjnych majacych postaé¢ ptynoéw do infuzji.

Dokumentacja  lekarsko-weterynaryjna  prowadzona przez lekarzy
wieterynarii powinna zawiera¢ dokladne informacje na temat zastosowanego w
ramach tzw. kaskady produktu leczniczego weterynaryjnego. Powinna byc¢
prowadzona rdwniez w sposéb umozliwiajacy sprawdzenie prawidlowosci
zastosowanego leczenia tj. zawiera¢ informacje na temat wskazania do uzycia w
ramach kaskady produktu leczniczego weterynaryjnego badz produktu
leczniczego zarejestrowanego do stosowania u ludzi oraz pozwalaé na ocene
poprawno$ci ustalonego przez lekarza weterynarii okresu karencji.
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