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1467
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 29 pazdziernika 2009 r.

w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowan produktu leczniczego weterynaryjnego
oraz tresci ulotki?

Na podstawie art. 26 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzes-
nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.3) zarzadza sie, co naste-
puje:

8 1. 1. Na opakowaniu zewnetrznym produktu
leczniczego weterynaryjnego, a jezeli produkt ten nie
ma opakowania zewnetrznego — na opakowaniu bez-
posrednim, z zastrzezeniem 8§ 2 i 8, zamieszcza sie na-
stepujace informacje:

1) z zachowaniem kolejnosci:

a) nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego
oraz nazwe powszechnie stosowang substancji
czynnej, jezeli produkt zawiera tylko jedna sub-
stancje czynna i jezeli nazwa produktu jest na-
zwa wtasng; jezeli produkt zawiera dwie lub trzy
substancje czynne, podaje sie nazwy powszech-
nie stosowane wszystkich tych substancji od-
dzielone znakiem ,+",

b) moc produktu leczniczego weterynaryjnego, je-
zeli produkt zawiera tylko jedng substancje
czynng; jezeli produkt zawiera dwie lub trzy
substancje czynne, podaje sie moc produktu
w przeliczeniu na kazda z tych substancji od-
dzielong znakiem ,+",

c) okreslenie postaci farmaceutycznej;

2) zawarto$¢ substancji czynnych okreslong jakos-
ciowo i ilosciowo na jednostke dawkowania lub
w zaleznosci od postaci podania dla okreslonej
objetosci lub masy, z zastosowaniem nazw po-
wszechnie stosowanych;

3) wykaz substancji pomocniczych majacych dziata-
nie biologiczne, jezeli ma zastosowanie;

4) okreslenie wielkosci opakowania, z podaniem ma-
sy, objetosci lub liczby jednostek dawkowania
produktu leczniczego weterynaryjnego;

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazaja postano-
wienia dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspoélnotowe-
go kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produk-
téw leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 1,
z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 27, str. 3).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206,
Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817.

2

3

5) nazwy gatunkow zwierzat, dla ktorych produkt
leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony, spo-
sOb stosowania i, jezeli to niezbedne, droge poda-
nia; nalezy zostawi¢ miejsce na okreslenie przepi-
sanej dawki, jezeli dotyczy;

6) wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelo-
wych gatunkéw zwierzat w przypadku produktow
leczniczych weterynaryjnych immunologicznych;

7) okres karencji, jezeli produkt leczniczy weteryna-
ryjny jest przeznaczony do stosowania u docelo-
wych gatunkow zwierzat, ktorych tkanki lub pozy-
skiwane od nich produkty sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi, nawet gdy karencja nie jest
wymagana;

8) specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania;
9) termin waznosci (miesigc i rok);

10) specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywa-
niu, jezeli sg wymagane;

11) specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszko-
dliwiania niezuzytego produktu leczniczego wete-
rynaryjnego lub odpaddw pochodzacych z tych
produktow, jezeli ma to zastosowanie;

12) okreslenie ,,Wytacznie dla zwierzat” oraz warunki
lub ograniczenia dotyczace dostawy i stosowania,
jezeli dotyczy;

13) ostrzezenie dotyczace przechowywania w miejscu
niedostepnym i niewidocznym dla dzieci;

14) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz,
jezeli dotyczy, nazwe i adres przedstawiciela pod-
miotu odpowiedzialnego;

15) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
16) numer serii;

17) kod zgodny z systemem EAN UCC.

2. Opakowanie zewnetrzne produktu leczniczego
weterynaryjnego, ktéremu zostato wydane pozwole-
nie na dopuszczenie do obrotu na podstawie rozpo-
rzgdzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do ce-
l6w weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustana-
wiajacego Europejska Agencje Lekéw (Dz. Urz.
UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wy-
danie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229), zawiera,
umieszczone w niebieskiej ramce, dodatkowe infor-
macje dotyczace kategorii dostepnosci, kategorii sto-
sowania, kodu EAN lub, jezeli dotyczy, bezpieczen-
stwa stosowania produktu leczniczego weterynaryj-
nego.
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3. Oznakowanie produktu leczniczego weteryna-
ryjnego umieszcza sie w sposob trwaty na etykiecie
przymocowanej do opakowania lub bezposrednio na
opakowaniu.

8 2. Na umieszczonym w opakowaniu zewnetrz-
nym, spetniajgcym wymagania okreslone w § 1 8,
opakowaniu bezposrednim produktu leczniczego we-
terynaryjnego:

1) ampufce — zamieszcza sie co najmniej nastepuja-
ce informacje:

a) nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego,
okreslong zgodnie z 8 1 ust. 1 pkt 1 lit. a,

b) moc produktu leczniczego weterynaryjnego,
c¢) droge podania,

d) termin waznosci (miesigc i rok),

e) numer serii,

f) okreslenie ,Wytgcznie dla zwierzat”;

2) ktérego oznaczenie zgodnie z wymaganiami okres-
lonymi w § 1i 8 nie jest mozliwe ze wzgledu na
mate rozmiary tego opakowania — zamieszcza sie
co najmniej nastepujgce informacje:

a) nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego,
okreslong zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 1 lit. a,

b) nazwe podmiotu odpowiedzialnego,
c) termin waznosci (miesigc i rok),

d) numer serii,

e) okreslenie ,,Wytacznie dla zwierzat”.

8 3. 1. Do opakowania produktu leczniczego wete-
rynaryjnego dotgcza sie ulotke, chyba ze opakowanie
zewnetrzne lub opakowanie bezposrednie zawiera in-
formacje okreslone w § 4.

2. Informacje zamieszczone w tresci ulotki moga
dotyczy¢ wytacznie produktu leczniczego weteryna-
ryjnego, do ktérego ulotka jest dotaczona.

8 4. W tresci ulotki, zgodnej z Charakterystyka Pro-
duktu Leczniczego Weterynaryjnego, z zachowaniem
kolejnosci, zamieszcza sie co najmniej nastepujace in-
formacje:

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz,
jezeli dotyczy, nazwe i adres przedstawiciela pod-
miotu odpowiedzialnego;

2) nazwe i adres wytworey lub importera, u ktorego
nastepuje zwolnienie serii produktu leczniczego
weterynaryjnego;

3) nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego, je-
go moc i posta¢ farmaceutyczng okreslone zgod-
nie z 8 1 ust. 1 pkt 1; w przypadku produktéw lecz-
niczych weterynaryjnych posiadajgcych pozwole-
nie na dopuszczenie do obrotu, wydane na pod-
stawie art. 18a i 19 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej
,ustawg”, podmiot odpowiedzialny przedstawia
nazwy produktu leczniczego weterynaryjnego,
pod ktérymi produkt leczniczy weterynaryjny zo-
stat dopuszczony do obrotu w panstwach czton-
kowskich Unii Europejskiej lub panstwach czton-

kowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, jezeli nazwy te nie sa
identyczne;

4) zawartos¢ substancji czynnych okreslona jakos-
ciowo i ilosciowo na jednostke dawkowania lub
w zaleznosci od postaci podania dla okreslonej
objetosci lub wagi, z zastosowaniem nazw po-
wszechnie stosowanych;

5) wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelo-
wych gatunkow zwierzat;

6) przeciwwskazania, dziatania niepozadane, w za-
kresie niezbednym do wtasciwego stosowania
produktu leczniczego weterynaryjnego;

7) nazwy gatunkow zwierzat, dla ktérych produkt
leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony, wraz
z podaniem dawkowania dla kazdego gatunku,
drogi podania i sposobu stosowania, wraz z do-
ktadng instrukcjg, jezeli jest konieczna; nalezy
okresli¢ czas trwania leczenia oraz czestotliwos$é
podawania produktu leczniczego weterynaryjnego;

8) okres karencji, jezeli produkt leczniczy weteryna-
ryjny jest przeznaczony do stosowania u docelo-
wych gatunkow zwierzat, ktorych tkanki lub pozy-
skiwane od nich produkty sg przeznaczone do
spozycia przez ludzi, nawet w przypadku, gdy ka-
rencja nie jest wymagana;

9) specjalne srodki ostroznosci przy przechowywa-
niu, jezeli sa wymagane;

10) specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania;

11) specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszko-
dliwiania niezuzytego produktu leczniczego wete-
rynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tych
produktow, jezeli ma to zastosowanie;

12) date zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tresci
ulotki.

8 5. Na opakowaniu zewnetrznym produktu leczni-
czego homeopatycznego weterynaryjnego, a jezeli
produkt ten nie ma opakowania zewnetrznego — na
opakowaniu bezposrednim oraz w tresci ulotki dota-
czonej do tego produktu, jezeli wystepuje, zamieszcza
sie¢ odpowiednio, z zastrzezeniem 8§ 6, informacje
okreslone w 8 1, 2 i 4, z tym ze uzywa sie okreslenia
»~Produkt leczniczy homeopatyczny weterynaryjny”.

8 6. Na opakowaniu zewnetrznym produktu leczni-
czego homeopatycznego weterynaryjnego, o ktérym
mowa w art. 21 ust. 4 ustawy, a jezeli produkt ten nie
ma opakowania zewnetrznego — na opakowaniu bez-
posrednim oraz w tresci ulotki dotgczonej do tego
produktu, jezeli wystepuje, zamieszcza sig, z zachowa-
niem kolejnosci, nastepujace informacje:

1) nazwe produktu leczniczego homeopatycznego
weterynaryjnego, okreslong zgodnie z art. 21
ust. 5 pkt 3 ustawy;

2) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego albo
wytworcey, jezeli wytwadrca nie jest podmiotem od-
powiedzialnym;
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3) sposob stosowania i droge podania;
4) termin waznosci (miesigc i rok);
5) postaé farmaceutyczng;

6) wielkos¢ opakowania bezposredniego, z poda-
niem masy, objetosci lub liczby jednostek dawko-
wania;

7) warunki przechowywania;

8) nazwy gatunkdéw zwierzat, dla ktorych produkt jest
przeznaczony;

9) ostrzezenia specjalne, jezeli sa niezbedne;
10) numer serii;
11) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

12) okreslenie ,Produkt leczniczy homeopatyczny we-
terynaryjny bez wskazan leczniczych”.

8 7. Na opakowaniu zewnetrznym, opakowaniu
bezposrednim oraz w tresci ulotki zamieszcza sig inne
informacje niz okreslone w 8§ 1—86, jezeli sg istotne dla
bezpieczenstwa i ochrony zdrowia, wraz ze wskaza-
niem srodkow ostroznosci oraz innych ostrzezen wy-
nikajacych z badan, o ktérych mowa w art. 10
ust. 2b pkt 6, art. 15a i 16a ustawy, lub z doswiadcze-
nia wynikajacego ze stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

8 8. 1. Na opakowaniu zewnetrznym i w tresci ulot-
ki moga by¢ zamieszczone symbole lub piktogramy,
majgce na celu podanie w przystepniejszej formie nie-
ktérych informacji okreslonych w 8 1 ust. 1i 8 4, lub
dodatkowe informacje dotyczace produktu lecznicze-
go weterynaryjnego, zgodne z danymi zawartymi
w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weteryna-
ryjnego, jezeli nie zawierajg elementow reklamy.

2. Opakowanie zewnetrzne powinno mieé¢ napisy
oraz szate graficzng umozliwiajace w sposob tatwy
odczytanie mocy produktu leczniczego weterynaryj-
nego.

8 9. Informacje zamieszczone na opakowaniach
nalezy przedstawiaé czytelnie, zrozumiale dla uzyt-
kownika i w sposdb niedajacy sie tatwo usunag.

8 10. Oznakowanie opakowan oraz ulotke sporza-
dza sie w jezyku polskim. Dopuszcza sie rownoczesne
podanie informacji w innych jezykach urzedowych
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, pod warunkiem zachowa-
nia zgodnosci tresci podanej w jezyku polskim.

8 11. Tre$é ulotki nie moze zawiera¢ elementéw
promocyjnych ani podawacé wtasciwosci czy wskazan
do stosowania, ktére nie sg zawarte w Charakterysty-
ce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oraz nie
moze zacheca¢ do nieuzasadnionego wskazaniami
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego.

8 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
ogtoszenia.

Minister Zdrowia: E. Kopacz

4 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2002 r. w spra-
wie wymagan dotyczacych oznakowania opakowania
produktu leczniczego oraz tresci ulotek (Dz. U. Nr 234,
poz. 1978), ktére utracito moc z dniem 2 listopada 2008 r.
na podstawie art. 15 ustawy z dnia 30 marca 2007 r.
0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmia-
nie niektorych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492).





