Projekt 15.09.08

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

Z2dnia evevevennnnnnns. . 2008r.

w sprawie wymagan dotyczgcych oznakowania opakowan
produktu leczniczego weterynaryjnego oraz tresci ulotki *

Na podstawie art. 26 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wymagania dotyczace oznakowania opakowan produktu
leczniczego weterynaryjnego oraz tresci ulotki.

§ 2. 1. Na opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego weterynaryjnego, a jezeli
produkt ten nie ma opakowania zewngtrznego — na opakowaniu bezposrednim,
z zastrzezeniem § 3 1 § 9 zamieszcza si¢ nastepujace informacje:

1) z zachowaniem kolejnosci:

a) nazwe¢ produktu leczniczego weterynaryjnego i nazwe powszechnie stosowang,
jezeli produkt zawiera tylko jedng substancje czynng i jezeli nazwa produktu jest
nazwg wlasna; jezeli produkt zawiera dwie lub trzy substancje czynne podaje si¢
nazwy powszechnie stosowane wszystkich tych substancji, oddzielone znakiem
»+’5 w przypadku produktu leczniczego ro$linnego, produktu leczniczego
immunologicznego nazwe powszechnie stosowang wedlug Farmakopei
Europejskiej lub w innych farmakopeach oficjalnie uznanych przez panstwa
cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskie Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym lub nazwe potoczna,

b) moc produktu leczniczego weterynaryjnego, jezeli produkt leczniczy zawiera tylko
jedna substancj¢ czynng; jezeli produkt zawiera dwie lub trzy substancje czynne,

U Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczeg6towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz.
1607).

? Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazaja postanowienia:

a) dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu
odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 1; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3),

b) dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69).
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podaje si¢ moc produktéw w przeliczeniu na kazda z tych substancji, oddzielajac
znakiem ,,+7,

c) okreslenie postaci farmaceutycznej;

2) zawarto$¢ substancji czynnych okre$lona jakosciowo i ilosciowo na jednostke dawkowania
lub w zaleznosci od postaci podawania dla okre$lonej objgtosci lub wagi,
z zastosowaniem nazw powszechnie stosowanych lub nazwy chemicznej, a w przypadku
produktéw leczniczych ro$linnych, produktu leczniczego immunologicznego nazw
powszechnie stosowanych wedlug Farmakopei Europejskiej lub w innych farmakopeach
oficjalnie uznanych przez panstwa czionkowskie Unii Europejskiej lub panstwa
czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym Farmakopei Europejskiej lub nazw potocznych;

3) wykaz substancji pomocniczych majacych dziatanie biologiczne;

4) okreslenie postaci farmaceutycznej;

5) okredlenie zawartosci opakowania, z podaniem masy, objetosci lub liczby jednostek
dawkowania produktu leczniczego weterynaryjnego;

6) nazwy gatunkow zwierzat, dla ktorych produkt leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony,
sposOb stosowania 1, jezeli to niezbgedne drogg podawania; nalezy zostawi¢ miejsce na
okres$lenie przepisanej dawki, jezeli dotyczy;

7) wskazania lecznicze dla poszczeg6lnych docelowych gatunkéw zwierzat;

8) okres karencji, jezeli produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania u zwierzat,
ktérych tkanki lub produkty przeznaczone sa do spozycia przez ludzi, dla wszystkich
gatunkéw 1 wszystkich produktéw spozywczych (tkanki jadalne, jaja, mleko, miéd), nawet
gdy karencja nie jest wymagana;

9) specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat;
10) termin waznos$ci (miesiac 1 rok);
11) specjalne §rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu, jezeli sa wymagane;

12) specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego produktu

leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu, jezeli ma
zastosowanie;

13) okre$lenie ,,Wytacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy
i stosowania, jezeli dotyczy;

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

15) nazwe 1 adres podmiotu odpowiedzialnego i1 przedstawiciela wyznaczonego przez
podmiot odpowiedzialny, jezeli dotyczy;

16) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
17) numer serii;
18) kod zgodny z systemem EAN UCC.

2. Informacje dotyczace postaci farmaceutycznej i zawartosci opakowania, z podaniem masy,
objetosci lub liczby jednostek dawkowania produktu leczniczego weterynaryjnego sa zawarte
na opakowaniu zewngtrznym.



3. W przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktérym zostato wydane pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspélnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz. Urz.
UE L 136 z 30.04.2004, str. 3; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str.
229) opakowanie zewnetrzne moze zawiera¢ dodatkowa informacj¢ dotyczaca dystrybucji,
posiadania, sprzedazy lub niezbednych srodkéw ostroznosci, pod warunkiem, ze taka
informacja nie narusza prawa wsp6lnotowego, prawa polskiego lub warunkéw pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i nie ma charakteru promocyjnego. Dodatkowa informacja
umieszczana jest na opakowaniu w niebieskiej ramce, w celu oddzielenia jej od informacji, o
ktérych mowa w ust 1.

4. Oznakowanie produktu leczniczego weterynaryjnego umieszcza si¢ w sposéb trwaly na
etykiecie przymocowanej do opakowania lub bezposrednio na opakowaniu.

§ 3. Na umieszczonych w opakowaniach zewngtrznych, spelniajacych wymagania
okreslone w § 2, opakowaniach bezposrednich produktéw leczniczych weterynaryjnych:

1) ampuikach - zamieszcza si¢ co najmniej nastepujace informacje:

a) nazw¢ produktu leczniczego weterynaryjnego, okreslong zgodnie z § 2 ust. 1 pkt 1
lit. a,

b) moc produktu leczniczego,

¢) droge podania,

d) numer serii,

e) termin waznosci (miesiac i rok),

f) okreslenie "Wylacznie dla zwierzat";

2) opakowaniach jednostkowych innych niz ampuika, na ktérych oznakowanie zgodnie
z wymaganiami okreslonymi w § 2 nie jest mozliwe ze wzgledu na male rozmiary tych
opakowan - zamieszcza si¢ co najmniej nastepujace informacje:

a) nazw¢ produktu leczniczego weterynaryjnego, okreslong zgodnie z § 2 ust. 1 pkt 1
lit. a,

b) nazwe podmiotu odpowiedzialnego,
¢) termin waznosci (miesiac 1 rok),
d) numer serii,

e) okreslenie ,,Wylacznie dla zwierzat”.

§4.1.Do opakowania produktu leczniczego  weterynaryjnego  dotacza
sie ulotke.

2. W przypadku, gdy wszystkie wymagane informacje okreslone w § 5 zostang umieszczone
na opakowaniu zewn¢trznym lub bezposrednim, dotaczenie ulotki nie jest niezbgdne.

3. Informacje umieszczone w tresci ulotki moga dotyczy¢ wylacznie produktu leczniczego
weterynaryjnego, do ktérego ulotka jest dolaczona.



§5.W tresci ulotki, zgodnej 2z Charakterystyka Produktu Leczniczego

Weterynaryjnego z zachowaniem kolejnosci zamieszcza si¢ co najmniej nastgpujace
informacje:

1)

2)

3)

4)
5)

6)

7

8)
9

nazw¢ 1 adres podmiotu odpowiedzialnego, wytwoérce lub importera, u ktérego
nast¢puje zwolnienie serii produktu leczniczego, przedstawiciela wyznaczonego przez

podmiot odpowiedzialny, a takze miejsce wytwarzania produktu leczniczego
weterynaryjnego;

nazwe¢ produktu leczniczego weterynaryjnego okreslong zgodnie z § 2 ust 1 pkt 1 lit a;
w przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych posiadajacych pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane na podstawie art. 18a i art. 19 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271), zwanej
dalej ,,ustawa”’, podmiot odpowiedzialny przedstawia list¢ nazw, pod ktérymi dany
produkt leczniczy weterynaryjny zostal dopuszczony do obrotu w panstwie
czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

zawartos¢ substancji czynnych okreslong jakosciowo 1 iloSciowo na jednostke
dawkowania lub w zalezno$ci od postaci podawania dla okres§lonej objgtosci lub wagi,
z zastosowaniem nazw powszechnie stosowanych, a w przypadku produktéw
leczniczych roslinnych, produktu leczniczego immunologicznego nazw powszechnie
stosowanych wedlug Farmakopei Europejskiej lub w innych farmakopeach oficjalnie
uznanych przez panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa czionkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub nazw potocznych;

wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat;

przeciwwskazania, dzialania niepozadane w zakresie niezqunym do wiasciwego
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego; jezeli to niezbedne nalezy opisac

objawy 1 postgpowanie w przypadku przedawkowania produktu leczniczego
weterynaryjnego oraz odtrutki;

nazwy gatunkéw zwierzat, dla ktérych produkt leczniczy weterynaryjny jest
przeznaczony wraz z podaniem dawkowania dla kazdego gatunku, drogi podania
i sposobu stosowania wraz z doktadna instrukcja, jezeli jest konieczna; nalezy okresli¢
czas trwania leczenia oraz czesto$¢ podawania produktu leczniczego weterynaryjnego;

okres karencji, jezeli produkt leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony
do stosowania u zwierzat, ktérych tkanki lub produkty przeznaczone sa do spozycia
przez ludzi, nawet w przypadku gdy karencja nie jest wymagana;

specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu, jezeli s3 wymagane;

specjalne $rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego produktu

leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tych produktéw, jezeli
dotyczy;

10) data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tresci ulotki.



§ 6. Do oznakowania opakowan produktéw leczniczych homeopatycznych
weterynaryjnych i tresci ulotki zalaczanej do tego produktu stosuje si¢ odpowiednio przepisy
§ 2 -5, z tym ze uzywa si¢ okre$lenia ,,Produkt leczniczy homeopatyczny weterynaryjny”, z

zastrzezeniem § 7.

§7. Na opakowaniu produktu leczniczego homeopatycznego weterynaryjnego,
o ktérym mowa w art. 21 ust. 4 ustawy, oraz w tresci ulotki, jezeli wystepuje, zamieszcza sie,
z zachowaniem kolejnosci, nastepujace informacje:

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

2) nazwe 1 adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytwoércy, jezeli nie jest nim podmiot
odpowiedzialny;

3) sposéb stosowania i droge podania;

4) termin waznosci (miesiac i rok);

5) posta¢ farmaceutyczna;

6) zawarto$¢ opakowania bezposredniego (masa, objetos¢ lub liczba dawek produktu);
7) warunki przechowywania;

8) nazwy poszczegllnych docelowych gatunkéw zwierzat, dla ktérych produkt jest
przeznaczony;

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

12) okreslenie "Produkt leczniczy homeopatyczny weterynaryjny bez wskazan leczniczych".

§ 8. Na opakowaniu zewnetrznym, opakowaniu bezpos$rednim produktu leczniczego
weterynaryjnego oraz w tresci ulotki mozna zamiesci¢ inne informacje niz okreslone w § 2 —
7, istotne dla bezpieczenstwa i ochrony zdrowia, wraz ze wskazaniem $rodkéw ostroznosci
oraz innych ostrzezen wynikajacych z badan, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6, art. 15a
i art. 16a ustawy, jezeli obowiazek zamieszczenia tych informacji wynika z pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

§ 9. 1.Na opakowaniu zewngtrznym i w tresci ulotki moga by¢ zamieszczone symbole
lub piktogramy, majace na celu podanie w przyst¢pniejszej formie niektérych informacji
okreslonych w § 2 ust. 1 i w § 5, lub dodatkowe informacje dotyczace produktu leczniczego,
zgodne z danymi zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego,
jezeli nie zawieraja elementéw reklamy. Umieszczone znaki graficzne musza by¢
zatwierdzone w procesie dopuszczenia do obrotu.

2. Opakowanie zewnetrzne powinno mie¢ napisy oraz szat¢ graficzng w sposéb tatwy
odzwierciedlajace moc produktu leczniczego weterynaryjnego.



§ 10. Informacje zamieszczone na opakowaniach nalezy przedstawiaé¢ czytelnie,
zrozumiale dla uzytkownika i w sposéb nie dajacy si¢ fatwo usunag.

§ 12. Oznakowanie opakowan oraz ulotk¢ sporzadza si¢ w jezyku polskim. Dopuszcza

si¢ réwnoczesne podanie informacji w innych jezykach, pod warunkiem zachowania
zgodnosci tresci podanej w jezyku polskim.

§ 13. Tres¢ ulotki nie moze zawiera¢ elementéw promocyjnych ani podawaé
wlasciwosci czy wskazan do stosowania, ktére nie sa zawarte w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego, oraz nie moze zachgca¢ do nieuzasadnionego wskazaniami
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego.

§ 14. Opakowania produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz ulotki, opracowane na
podstawie dotychczasowych przepiséw i niespelniajace wymagan okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu, moga by¢ stosowane nie dtuzej niz do dnia 1 listopada 2009 r.

§ 15. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 2 listopada 2008 r.Y

MINISTER ZDROWIA
W porozumieniu

MINISTER ROLNICTWA
I ROZWOJU WSI

% Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2002 r. w
sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowania produktu leczniczego oraz tresci ulotek (Dz. U. Nr
234, poz. 1978), ktdre utracito moc z dniem 1 listopada 2008 r. na podstawie art. 15 ustawy z dnia 30 marca
2007 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz.
492).
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia ustawowego okre$lonego
w przepisie art. 26 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, ktére
zostalo wprowadzone na mocy ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw.

Projekt rozporzadzenia okresla wymogi dotyczace oznakowania opakowania produktu
leczniczego weterynaryjnego oraz tresci ulotki, w oparciu o zasady okreslone w dyrektywie
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6 pazdziernika 2001r. w sprawie
wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Projekt rozporzadzenia uwzglgdnia réwniez zmiany wynikajace z dyrektywy
2004/28/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajacej
dyrektywe 2001/82/WE w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do
weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Przedlozony projekt okresla rodzaje informacji, ktére musza znalezé si¢ na
opakowaniu zewng¢trznym produktu leczniczego weterynaryjnego (m.in. nazwa, moc
produktu leczniczego weterynaryjnego, zawarto$¢ substancji czynnych, posta¢ i wskazania
lecznicze). Jezeli produkt leczniczy weterynaryjny posiada opakowanie zewnetrzne, zgodnie z
§ 3 projektu, na opakowaniu bezposrednim mozna umiesci¢ tylko niektére informacje
wymagane przepisem § 2 projektu. '

Projekt rozporzadzenia okre§la informacje, ktére w kolejnosci okreslonej w § 5
projektu, muszg znajdowac sie w tresci ulotki.

Z uwagi na specyfike odrebne wymogi okreSlono dla oznakowan opakowan
produktéw leczniczych homeopatycznych weterynaryjnych

W przepisie § 8 1 § 9 projektu wprowadzono mozliwo$¢ umieszczania na opakowaniu
produktu leczniczego weterynaryjnego dodatkowych informacji, o ile wynika to
z przediozonych badan przedklinicznych i klinicznych a sa one istotne dla bezpieczenstwa
i ochrony zdrowia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych ( Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z
2004 r., Nr 65, poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji

Projekt rozporzadzenia jest zgodne z prawem Unii Europejskie;.



OCENA SKUTKOW REGULAC]JI

1. WSKAZANIE PODMIOTOW, NA KTORE ODDZIALYWUJE AKT
NORMATYWNY

Przepisy zawarte w projekcie rozporzadzenia b¢da miaty wptyw na obowiazki cigzace
na podmiotach odpowiedzialnych posiadajacych produkty lecznicze weterynaryjne.
W szczegdlnosci nowe przepisy odniosg si¢ do tych podmiotéw odpowiedzialnych, ktére
ztozyty wnioski albo beda sktadaly wnioski oparte o przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne. Wnioski te beda wymagaly uwzglednienia zasad dla

oznakowan opakowa¢ okreslonych w projekcie rozporzadzeniem.

2. WYNIKI PRZEPROWADZONYCH KONSULTACJI
Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do przedstawicieli samorzadéw

medycznych oraz organizacji 1 stowarzyszen zrzeszajacych przedstawicieli branzy
farmaceutycznej, celem zajecia stanowiska odnosnie proponowanych w projekcie rozwigzan,
w szczegélnosci do: Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska”, Polskiej Izby Przemystu
Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych ,Polfarmed”, Zwigzku Pracodawcéw
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA?”, Polskiego Zwigzku Pracodawcéw
Przemystu Farmaceutycznego, Zwiazku Pracodawcé6w Hurtowni Farmaceutycznych,
Naczelnej Rady Aptekarskiej oraz Naczelnej Rady Lekarskie;j.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa, projekt rozporzadzenia zostanie udostgpniony w Biuletynie Informacji

Publiczne;j.

3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU AKTU NORMATYWNEGO NA:
a) SEKTOR FINANSOW PUBLICZNYCH

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie spowoduje zadnych dodatkowych skutkéw
finansowych dla budzetu panstwa lub jednostek samorzadu terytorialnego zwigzanych ze

zwigkszeniem wydatkéw albo zmniejszeniem dochodéw.

b) RYNEK PRACY
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie bedzie miat pozytywnego ani negatywnego

wptywu na rynek pracy.

¢) KONKURENCYJNOSC GOSPODARKI I PRZEDSIEBIORCZOSC, W TYM
NA FUNKCJONOWANIE PRZEDSIEBIORSTW
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie b¢dzie mial pozytywnego ani negatywnego

wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢.



d) SYTUACJE I ROZWOJ REGIONOW
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie bedzie miat pozytywnego ani negatywnego

wptywu na sytuacj¢ 1 rozwoj regionow.

4. WPLYW NA ZDROWIE LUDZI 1 ZWIERZAT ORAZ NA
BEZPIECZENSTWO ZDROWOTNE
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia okresla zakres danych, ktére musza znalez¢ si¢

na opakowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego. Tym samym przepisy wplyna
pozytywnie na stosowanie produktéw leczniczych weterynaryjnych. W konsekwencji wejscie
w zycie projektowanego rozporzadzenia wplynie na zwigkszenie bezpieczenstwa zdrowia
zwierzat. Posrednio przepisy projektu rozporzadzenia wptyna na zwigkszenie bezpieczenstwa

zdrowia ludzi oraz bezpieczenstwo zdrowotne.






