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ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WSI"

z dnia 3 kwietnia 2008 r.

w sprawie warunkow, jakie powinny spetnia¢ podmioty, ktére prowadza obroét detaliczny produktami
leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza, kryteriow klasyfikacji tych produktow
oraz ich wykazu?

Na podstawie art. 71 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzes-
nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271) zarzadza sie, co nastegpuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych wetery-
naryjnych do wykazu, o ktérym mowa w pkt 2;

" Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem admini-
stracji rzadowej — rolnictwo, na podstawie & 1 ust. 2
pkt 1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 li-
stopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziata-
nia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 216,
poz. 1599).

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

2) wykaz produktéw leczniczych weterynaryjnych,
ktére moga byé przedmiotem obrotu przez pod-
mioty, o ktdrych mowa w art. 71 ust. 1a ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutycz-
ne, zwane dalej ,podmiotami”;

3) warunki, jakie powinny spetnia¢ podmioty.

§8 2. Kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych
weterynaryjnych do wykazu produktéw leczniczych
weterynaryjnych, ktére moga by¢ przedmiotem obro-
tu przez podmioty, sg okreslone w zatgczniku nr 1 do
rozporzadzenia.

§ 3. Wykaz produktéw leczniczych weterynaryj-
nych, ktére moga by¢ przedmiotem obrotu przez pod-
mioty, jest okresiony w zataczniku nr 2 do rozporza-
dzenia.

§ 4. Podmioty powinny:

1) posiadaé¢ wydzielone miejsce do sprzedazy Iub
przechowywania produktéw leczniczych wetery-
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tych produktéw,

b) termometry,
c¢) szafy chtodnicze, w przypadku obowigzku prze-

naryjnych wydawanych bez przepisu lekarza, wy-
posazone w szczegolnosci w:

a) szafy spedycyjne przeznaczone wytacznie dla

chowywania tych produktéw w temperaturze

nizszej niz pokojowa;

2) przechowywaé produkty lecznicze weterynaryjne

jednostkowych,

wydawane bez przepisu lekarza:
a) w oryginalnych opakowaniach zbiorczych lub

b) w ustalonych dla nich warunkach i okresie waz-

nosci;

3) przeprowadzaé przynajmniej raz w roku spis kon-
trolny stanu magazynowego produktéw leczni-
czych weterynaryjnych wydawanych bez przepisu
lekarza, wraz z odnotowaniem wszelkich niezgod-

nosci.

8 5. Rozporzagdzenie wchodzi w Zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: M. Sawicki

Zatgczniki do rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
z dnia 3 kwietnia 2008 r. (poz. 396)

Zatacznik nr 1

KRYTERIA KLASYFIKACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH DO WYKAZU PRODUKTOW

LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH, KTORE MOGA BYC PRZEDMIOTEM OBROTU PRZEZ PODMIOTY

Miedzynarodowa nazwa . Droga Docelowe
Lp. substancji czynnej Posta¢ podania Dawka gatunki zwierzat
1 2 3 4 5 6
1 {Imidaclopridum roztwdr, ptyn zewnetrznie {100 mg/ml pies, kot
2 | Nifurpirinol granulat do spo-|kapiel 24 mg/g ryby akwariowe
rzadzania kapieli
leczniczej
3 | Chlorocresolum, chloroxy- | ptyn odkazajacy zewnetrznie |(3,66+1,66) g/100 ml | pies
lenolum
4 | Methylthioninii chloridum, | roztwér kapiel (0,375+2) mg/ml ryby akwariowe
acidum edeticum
5 |lodum, kalii iodidum, fluore- | roztwor kapiel {0,005+7,5+0,25+ ryby akwariowe
sceinum natricum, flavum 0,25) mg/ml
metanilum
6 |Arciflavine chloride, copper | roztwér do kapieli | kgpiel (2+10+4+2,5) mg/ml | ryby akwariowe
(I sulphate pentahydrate,
ethacridine lactate, methy-
lene blue
Bromfenwinfos roztwor zewnetrznie {200 mg/ml pies
8 1 Arciflavine chloride, crystal | roztwor do kapieli | kapiel {0,3+0,5+1+2,5) mg/ml | ryby akwariowe
violet, malachite green, me-
thylene blue
9 | Fipronilum roztwor do nakra- | zewnetrznie |10 g/100 mli pies, kot
piania
10 | Fipronilum aerozol zewnetrznie | 0,25 g/100 ml pies, kot
11 | 2-amino-5nitrothiazole, etha- | tabletka kapiel (175+125+30+ ryby akwariowe
cridine lactate, copper sulfa- 3)mg/35¢g
te, malachite green
12 | Malachite green Zn free,|roztwor kagpiel {50+0,085+0,045+ ryby akwariowe
methylene blue, green S, di- 2,5) mg/ml
sodium EDTA
13 | Permethrinum proszek zewnetrznie |10 mg/g pies
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14 | Propoxurum, flumethrinum | obroza zewnetrznie |(4,5+1,013) g/obroze |pies
15 { Propoxurum, flumethrinum | obroza insektobéj- | zewnetrznie |(1,25+0,28) g/obroze |pies
cza
16 { Propoxurum, flumethrinum | obroza zewnetrznie |(3,02+0,68) g/obroze | pies
17 | Magnesii sulfas heptahydri- | proszek do sporza- [ zewnetrznie |1 g/g pies
cus dzania roztworu
18 | Copper sulfate, malachite | roztwdr do kapieli [ kapiel (20+1) mg/ml ryby akwariowe
green oxalate
19 | Paraffinum liquidum ptyn zewnetrznie { 100 mi/100 ml pies, kot
20 | Solutio iodi spirtuosa roztwor zewnetrznie 17,5 g/250 g kot, lis
21 | Camphorae spiritus ptyn zewnetrznie |10 g/100 g pies
22 | Ammonii bituminosulfonas | mas¢ zewnetrznie |10g/100 g pies, kot
23 [ Camphorae unguentum mas¢é zewnetrznie | 100 mg/g pies
24 | lecoris aselli oleum masé zewnetrznie |40 g/100 g pies
25 | Zinci oxidi unguentum masé zewnetrznie |10 g/100 g pies
26 | Acidum ascorbicum proszek doustnie 19/g lis
Zatacznik nr 2
WYKAZ PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH, KTORE MOGA BYC
PRZEDMIOTEM OBROTU PRZEZ PODMIOTY
1. Advantage 9. Frontline Spray
2. Aquafuran 10. Furamor — P
3. Blue Med. 11. Ichtio
4. Desin 12. Imivet
5. Dessamor 13. Kiltix dla matych pséw
6. Ektifo 14. Kiltix dla $rednich pséw
7. Faunamor 15. Kiltix dla duzych pséw
8. Frontline Spot — On 16. Odimor



