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Unijna Baza Danych Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych (UPD)
(stosowane od 28 stycznia 2022 r.)

Zgodnie z Rozporzgdzeniem 2019/6 z dnia 11 grudnia

2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych
| uchylajace dyrektywe 2001/82/WE w zakresie produktow
leczniczych weterynaryjnych bedzie funkcjonowata Unijna

baza danych dotyczgcych weterynaryjnych produktow
leczniczych (UPD).
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Unijna Baza Danych Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych (UPD)

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11
grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajgce
dyrektywe 2001/82/WE (opublikowane 07 stycznia 2019r.)

https://eur-lex.europa.eu/legalcontent/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32019R0006
Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/16 z dnia 8 stycznia 2021 .
ustanawiajgce niezbedne srodki i ustalenia praktyczne w zakresie unijnej bazy

danych dotyczgcych weterynaryjnych produktow leczniczych (unijnej bazy
danych produktéw) (opublikowane 11 stycznia 2021r.)

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32021R0016

Version 1 of the Vet EU implementation guide for the Union Product Database
(UPD) (aktualizowane)

https://mwww.e ma.europa.eu/en/veterinary-requlatory/overview/veterinary-
medicines-requlation/union-product-database#implementation-quide-section
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Unijna Baza Danych Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych (UPD)
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Unijna Baza Danych Produktow Leczniczych N
Weterynaryjnych (UPD)

Unijna baza danych ma na celu usprawnienie jednolitego rynku
poprzez dostarczenie informacji dotyczgcych produktow leczniczych
weterynaryjnych dostepnych w panstwach cztonkowskich oraz powinna
przyczyniC sie do zwiekszenia o0golnej przejrzystosci przez
zapewnienie ogotowi spoteczenstwa jak najszerszego dostepu do
zawartych w niej informacji (po usunieciu informacji niejawnych).

Zrédto: EMA

www.urpl.gov.pl




Unijna Baza Danych Produktéw Leczniczych

Weterynaryjnych (UPD)

Unijna Baza Danych bedzie zawierac:

» weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w Unii przez
Komisje i wtasciwe organy w tym:

nazwe weterynaryjnego produktu leczniczego;

substancje czynng lub substancje czynne oraz moc
weterynaryjnego produktu leczniczego;

charakterystyke produktu;
ulotke dotgczong do opakowania;
sprawozdanie oceniajgce;

wykaz miejsc, w ktorych weterynaryjny produkt leczniczy jest

wytwarzany; oraz
daty wprowadzenia weterynaryjnego produktu leczniczego
do obrotu w panstwie czionkowskim;

www.urpl.gov.pl
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Unijna Baza Danych Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych (UPD)

« homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze
zarejestrowane w Unii zgodnie z rozdziatem V przez wtasciwe

organy:
* nazwe zarejestrowanych homeopatycznych weterynaryjnych
produktow leczniczych;
 ulotke dotgczong do opakowania; oraz

» wykaz miejsc, w ktorych zarejestrowany homeopatyczny
weterynaryjny produkt leczniczy jest wytwarzany,
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Unijna Baza Danych Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych (UPD)

» weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone do uzytku w
panstwie cztonkowskim zgodnie z art. 5 ust. 6

« roczng wielkosc¢ sprzedazy oraz informacje o dostepnosci
kazdego weterynaryjnego produktu leczniczego

« weterynaryjne produkty lecznicze, ktore sg przedmiotem handlu
rownolegtego w panstwie cztonkowskim
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Rejestr produktow leczniczych weterynaryjnych (RPL)”V
— krajowabaza plw

https://rejestrymedyczne.ezdrowie.qgov.pl/rpl/

m Rejestry medyczne Nie masz konta? utworz je m

RPL s
produktow leczniczych

Znajdziesz tu produkty lecznicze wpisane do:

Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Unijnego Rejestru Produktow Leczniczych

Znajdz produkt leczniczy

Nazwa produktu Nazwa powszechnie stosowana Podmiot odpowiedzialny Postac farmaceutyczna

Name of the MP INN/common name Marketing Authorisation Holder Pharmaceutical form

‘ Wpisz ‘ ‘ Zacznij wpisywac | ‘ Zacznij wpisywac ‘ ‘ Zacznij wpisywac ‘
Numer pozwolenia Substancja czynna Kod ATC Numer GTIN Rodzaj produktu

MA number Active substance ATC Code GTIN Type of the MP

‘ Wpisz ’ ‘ Zacznij wpisywac ‘ | Wpisz ‘ ‘ Wpisz ‘ | Nybierz v ‘

Wyczys¢ kryteria wyszukiwania m
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Unijna Baza Danych Produktéw Leczniczych

Weterynaryjnych (UPD)

Zgodnie z art. 56

1.Witasciwe organy, Agencja i Komisja majg petny dostep do
informacji zawartych w bazie danych produktow.

2.Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu majg petny
dostep do zawartych w bazie danych produktow informacji
dotyczacych ich wtasnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

3.0g0t spoteczenstwa ma dostep do informacji zawartych w bazie
danych produktow, bez mozliwoscizmieniania zawartych w nigj
informacji, w odniesieniu do wykazu weterynaryjnych produktow
leczniczych, charakterystyki produktow leczniczych, ulotek
dotgczonych do opakowania oraz, po usunieciu przez wiasciwy
organ wszelkich informac;ji objetych tajemnicg handlowa,
sprawozdan oceniajgcych.
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Unijna Baza Danych Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych (UPD) — europejska baza plw
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Unijna Baza Danych Produktéow Leczniczych
Weterynaryjnych (UPD)

Aktualny link do strony Europejskiej Agencji Lekow, gdzie
znajduje sie unijna baza danych produktow leczniczych

weterynaryjnych we wszystkich jezykach panstw
cztonkowskich:

https:/AMmww.medicinesinfo.eu/select-language?destination=/node/210934
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