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Na podstawie art, 122 wzw. 7 art. 1i8 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzegnia 2001
I. Prawo farmacentycne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ) oraz art. 104 uslawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego ( Dz U. 2z 2000 r,
Nr 98, poz. 1071 2 PoZn. zm.)

wycofuje =z obroty

Calciglue- roztweor do wstrzykiwan dla zwierzat
numer serii: 010109, data waznosei: 01.2011r.,
podimiot odpowiedzia.lny: Biowet Pulawy Sp. 2 o. @., ul. Arcincha 2, 24-100
Pulawy, ‘

. Decyzji nadsje rygor natychnnastowej wykonalnosgci zgodnie z art, 108 §1
ustawy z dnia 14 czerwea 1960 roku —Kodeks Postepowania adrnjxﬁstracyjnego.

Uzasadnienje
W dniu 8 lipca 2009 roku do Glownego Lekarza Weterynari wphymat protoket

badania jakosci produlktu leczniczego weterynaryjnego: Calciglue- roztwor do

wsirzyldwan dla Zwierzat, nymer SEerii; 010109, data waznosci: 01.2G] Ir.,podmiot
odpowiedziglny: Biowet Putawy Sp. z o, 0., ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy.

natomiast wynik badania zamieszczono w protokole badan nr: NI-0712-09 z dnja 8
lipca 2009 roku. ' '

Z przedmiotowego protokoety badan Wynika, ze  prodult leczniczy
Weterynaryjny o nazwie: Calciglue- roztwsr do wstrzykiwan dlg Zwietzat, numer serii:

Gkéwny Inspektorat Weterynarii ul. Wspéina 30, 00-930 Warszawa
tel.: (22) 623-20-88, fax - (22} 623-14.08, e~mail; wetipwetmiw. gov.pl, Www. wetgiw.gov. pl
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Pouczenie:
Niniejsza decyzja jest ostateczna, jednakie zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu
Postepowania administracyinego w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej
decyzji, strona z niej niezadowolona moze wystapi¢ do Gidwnego Lekarza Weterynarii

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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Otrzymuja:

1) Biowet Pulawy Sp. z 0. o. , ul, Arciucha 2, 24-100 Putawy,
2) Wojewodzey Lekarze Wetcrynarii — WSZyscy,

3} Giowny Inspektor Farmaceutyczny,

4) Minister Zdrowia,

5) Minister Rolnictwa j Rozwoju Wsi,

6) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych,

7 a/a
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DECYZJA

Na podstawie art. 122 w zw. z art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. Prawo farmaceutyczne { Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ) oraz art. 104 ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego { Dz. U. z 2000 r.

Nr 98, poz. 1071 z pbéin. zm.)

wycofuje¢ z obrotu
na obszarze catego kraju produkt leczniczy weterynaryjny:
BUSCOPAN compositum VET, roztwér do wstrzykiwan
numer serii: Z13607, data waznosci: 04.20 12r.,

podmiot odpowiedzialny: Boehringer Ingelheim, Vetmedica GmbH Binger str.173,
55216 Ingelheim, Niemcy. -

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1

ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku ~Kodeks postepowania administracyjnego.
Uzasadnienie

W dniu 18 czerwca 2009 roku do Gidownego Lekarza Weterynarii wptynal protokot
badania jakosci produktu leczniczego weterynaryjnego: BUSCOPAN compositum VET
roztwor do wstrzykiwan, nr serii: 213607, data waznosci: 04.2012r., podmiot
odpowiedzialny: Boehringer Ingelheim, Vetmedica GmbH Binger str.173, 55216
Ingelheim, Niemcy. Przedmiotowe badanie zostalo wykonane w Narodowym Instytucie

Lekow, natomiast wynik badania zamieszczono w protokole badari nr: NI-0713-09

z dnia 15 czerwea 2_009 roku.

Z przedmiotowego protokotu badan wynika, ze produkt leczniczy weterynaryjny
o nazwie: BUSCOPAN compositum VET roztwdr do wstrzykiwan, nr serii: 213607,

Gléwny Inspektorat Weterynarii ul. Wspoélna 30, 00-930 Warszawa
tel.: (22) 623-20-88, fax.: (22) 623-14-08, e-mail: wet@@wetgiw.gov,pl, www.wetgiw.gov.pl




Pouczenie:
_ Niniejsza decyzja jest ostateczna, jednakze zgodnie z art. 127 8 3 Kodeksu
postﬁ:powénia administracyjnego w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej
decyzji, strona z niej niezadowolona moze wystapi¢ do Gléwnego Lekarza Weterynarii

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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Otrzymuja:

1) Boehringer Ingelheim, Vetmedica GmbH Binger str.173, 55216 Ingelheim, Nlemcy
2) Wojewodzey Lekarze Weterynarii — wszyscy,

3) Glioéwny Inspektor Farmaceutyczny,

- 4) Minister Zdrowia,

5) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi,

o) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojezych,

7) a/a



