Zalgcznik nr 2 do Regulaminu Komisji ds. Produktéw bexz/ch Weterynaryjnych

UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNAR  YJNYCH
NR 1/2019 Z DNIA 10 CZERWCA 2019 ROKU

Dzialajgc na podstawie art. 7 ust. 1 pkt. 5 ustawy z di@ararca 2011 r. o Ugdzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwktBiobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451,
zwanej dalej: ,Ustaw’), 8 8 rozporadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 rspwawie
Komisji dziatapcych przy Prezesie Wgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 158z. 953) oraz § 9 ust. 1-3 Regulaminu
Komisji ds. Produktéw Leczniczych WeterynaryjnycKomisja ds. Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych postanawia, co ngmsije:

§1

Prodlukt |
) <petnia
definicje produktu leczniczego weterynaryjnego w rozumieniwart. 2 pkt 32 i 34 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 ppz. 499).

§ 2.

Uchwata zostata poetia jednogténie /

W gtosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisiji.
Gtlosy za — 6 ., w tym gtos Przewodrjcego *
Glosy przeciw — 0 ,w tym glos Przewodnrjcego *
Wstrzymalo sj — 0,

§3.
Uchwata wchodzi wycie z dniem podycia.

Przewodniczcy Komisji ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnyc

Uzasadnienie UCHWALY KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZ YCH
WETERYNARYJNYCH

NR 1/2019 Z DNIA 10 CZERWCA 2019 ROKU

Produt |
) <petnia
kryteria produktu leczniczego weterynaryjnego w rozmieniu art. 2 pkt 32 i 34 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 rpoz. 499). Substancje czynne
wystepujace w produkcie modyfikuja fizjologiczne funkcje organizmu oraz posiadaj
wiasciwosci zapobiegania lub leczenia chordéb wyepujacych u zwierat. Producent wskazuje
wielokierunkowe dziatanie preparatu umdaliwiaj ace jego zastosowanie w wielu jednostkach
chorobowych. Jednoczénie brak jest w petni udokumentowanych danych klintznych
potwierdzajacych skutecznéé produktu i bezpieczestwo jego stosowania.



