Dolnoslaska Izba Lekarsko-Weterynaryjna

Rozporzadzenie - postepowanie w sytuacji braku odpowiedniego
weterynaryjnego produktu leczniczego

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 marca 2003 r. w sprawie sposobu postepowania przy
stosowaniu produktow leczniczych w sytuacji, gdy brak jest odpowiedniego weterynaryjnego produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu dla danego gatunku zwierzat.

Dz. U. Nr 67, poz. 632

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA
z dnia 31 marca 2003 r.

W sprawie sposobu postepowania przy stosowaniu produktow leczniczych w sytuacji, gdy brak jest
odpowiedniego weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu dla danego gatunku
zwierzat

Na podstawie art. 69 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381, z p6zn. zm.) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. W przypadku, gdy nie ma odpowiedniego produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego
do obrotu dla danego gatunku zwierzat, lekarz weterynarii, w celu ratowania zycia lub zdrowia

zwierzecia, a w szczegolnosci w celu ograniczenia cierpienia zwierzecia, moze zastosowac u zwierzecia lub
grupy zwierzat:

1) produkt leczniczy weterynaryjny dopuszczony do obrotu dla innego gatunku zwierzat albo dla tego
samego gatunku, lecz z innym wskazaniem stosowania;

2) produkt leczniczy dopuszczony do obrotu dla ludzi, ktory nie jest produktem leczniczym
weterynaryjnym - gdy brak jest produktu, o ktérym mowa w pkt 1;

3) lek recepturowy - gdy brak jest produktow, o ktorych mowa w pkt 1 2.

2. Produkty lecznicze, w tym leki recepturowe, o ktérych mowa w ust. 1, stosowane u gatunkéw zwierzat,
ktorych tkanki lub produkty moga by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi moga zawiera¢ jedynie
substancje czynne wchodzgce w sktad produktéw leczniczych weterynaryjnych dopuszczonych do obrotu
dla tych gatunkéw zwierzat.

§ 2. 1. Lekarz weterynarii, ktéry zastosuje produkty lecznicze, w tym leki recepturowe, o ktéorych mowa
w § 1 ust. 1, u zwierzecia, ktérego tkanki lub produkty moga by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi,
okresla kazdorazowo okres karencji dla tkanek i produktéw pochodzacych od tego zwierzecia.

2. Jezeli zastosowane produkty lecznicze, w tym leki recepturowe, o ktéorych mowa w § 1 ust. 1, nie
posiadajg okreslonego okresu karencji dla danego gatunku zwierzat, to ustalony okres karencji nie moze
by¢ krétszy niz:

1) 7 dni - w przypadku mleka i jaj;
2) 28 dni - w przypadku tkanek jadalnych pochodzacych od ptakdéw i ssakow;

3) liczba dni uzyskana z ilorazu liczby 500 i temperatury wody stawu hodowlanego, w ktérym przebywajag
leczone ryby w stopniach Celsjusza - w przypadku tkanek ryb.

3. W przypadku zastosowania produktu homeopatycznego u zwierzat, ktérych tkanki lub produkty moga
by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi, jezeli zawarto$¢ substancji czynnej w tym produkcie
homeopatycznym jest rowna lub nizsza niz 1 : 1 000 000, przyjmuje sie zerowy okres karencji.

§ 3. W przypadku zastosowania produktu leczniczego, w tym leku recepturowego, o ktérym mowa w § 1
ust. 1, u zwierzat, ktorych tkanki lub produkty moga by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi, lekarz
weterynarii w dokumentacji, o ktdrej mowa w art. 20 ustawy z dnia 24 kwietnia 1997 r. o zwalczaniu
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choréb zakaznych zwierzat, badaniu zwierzat rzeznych i miesa oraz o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z
1999 r. Nr 66, poz. 752, z pdézn. zm.), zamieszcza nastepujace informacje:

1) date badania zwierzecia;

2) rozpoznanie choroby;

3) dane o wiascicielu;

4) opis leczonych zwierzat i ich liczbe;
5) czas trwania leczenia;

6) okres karencji.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.
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