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INSPEKCJA WETERYNARYJ NA

\
WOJEWODZM INSPER FORAT W LTERYNARH

GEOWNY LEKARZ WETERYNARII Ww;;;&;w r? o
Jarusz Zwiazek 12, 11. 2008
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Na podsta\me art. 122 w zw z art. 118 ust. 2 ustawy 2 dnia 6 wrzeéma 2001 r.
Prawo farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ) oraz art, 104 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks post@powama administracyinego ( Dz. U, z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z péin zm.)

wycofujq z obrotu

na obszarze caiego kraju produkt leczniczy weterynaryjny:

Rilexine 600 mg smao%r:ne tabletki, num:or sorli: 2BGG, data waknoscl; 31. 10. 2011 r,

podmiot odpowiedzialny: Virbac S.A. 1-ere Avenue 2065m-L.1.D,06516-Carros Cedex, Fra:ncja
przedstawiciel podmuotu odpowiedzialneqo w Polsce: Animal Trade Sp. z 0. 0., ul. POIE‘-CZKI 47, 02-

822 Warszawa.

Decyzji nadaje rygor natychmmstowej wykanaino§et zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 roku —Kodeks postgpowania adminisiracyjnege. ;

: Uzasadmania
W dniu 10 hstopada 2009 roku do Gidwnego Inspektoraty Weterynarii Wpiynat protokét
badaf jakoSci produktu leczniczego weterynaryjnego o nazwie: Rilexine 600 mg smaczne
tabletki, numer serii; ZBGG data waznosci: 31. 10 2011r, podmzot odpowiedzialny: V:rbacSA 1-
ere  Avenue 2065m-L.1.D, 06516—Carros Cedex. Franc;a, przedstawiciel  podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce: Animal Trade Sp zo o ul Poieczkt 47, 02-822 Warszawa

Z protokoty badaﬁ znak: Nl-1248-09 Z dnra 4 hstcpada 2009 roku wykonanych w
Narodowym Instytucie Lekéw wynika, ze produkt leczmc.zy wete;ynary;ny o nazwie: Rilexine 600
mg smaczne tabletki, numer serii: 2BGG, data waznoécn 31 10. 2011 r. nie speinia wymagai

zawartych w pozwolemu na dopuszczen:e do- obratu ze wzglgdu na niska ilo&é uwalmanej Z
tabletek substancji czynnej '

Gtéwny !nspektotat Weterynarii, ul, Wspélna 30, 00-930 Warszawa :
tel.: (0-22) 623-20 88, fax,; (0-22) 623-14-08 e-raail: wet@wetg:w gov.pl, www.wetgiw.gov. pl
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Prawidiowa iloéé substancji czynnej uwalnianej z produkty jest warunkiem skutécf;znoéci
dzialania produktu w terapii, po zastosowaniu dawki stosownsj do wielkosci zakézenia
Substancia czynng zawartq w produkcie 0 nazwie Rilexine 600 mg jest cefaleksyna, ktéra jost
antybiotykiem baktenobéjczym nalezaeym do cefalosporyn. 1

Produkt Znajdu_lﬂ zastosowanie w leczeniu infekcji bakteryjnych skéry i drég moczo{wch u
pséw. Zbyt niska i!oéé substancji ¢zynnej uwalniana po podaniu produktu w stosuriku do
koniecznej w zwalczamu zakazenia moze nie tylko bardzo utrudniaé prowadzenie terapu ale w
przypadku antybiotyku wracz szkodzié. Dz:aiame szkodliwe polega na przyczyniaé sie do
wytwarzania szczepéw bakterii opornych na cefalosporyny. Ze wzgledu na moliwoss twqrzema
sig szczepow bakterii opornych produkt stanowi 2zagrozenie dla zdrowia i Zycia zwierzat,

Bakterie opome na cefalosporyny mogs rozprzestrzeniaé sie w Srodowiskuy zakazajac inne
osobniki tego samego gatunku lub Innych gatunkéw. Poniewaz pies jest zw:erzeclem
towarzyszaeym czesto zamxeszkuja_cym razem z ludZmi, szczepy bakterii opornych na antyblotyks
majg duza szansg przenoszenia sie na ludzi, stanowigc zagroXenie dla zdrowia i zycla ludzi,
2wlaszeza dzieci, Pozostawanie produktu w obrocie moze staé sie przyezyna groZnych zoonoz i
epizoocji pochodzenia bakteryjnego zagrazajacych Zyciu i zdrowiu fudzi i zwierzat.

Wobec powyZszego Giéwny Lekarz postanowit jak na wstepie. :

Z uwagi na potenciaine zagroenie dla zdrowia i Zycia ludzi, poprzez moziiwaéé
przenoszenia sie bakterfi opornych  na antybiotyki, niniejszej decyzji nadano  rygor
natychmiastowej wykonalnoé.cr stosownie do tre$cl art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czenmca 1960
roku Kodeks post@powanla adm:mstracyjnego

. Pouczenle
Niniejsza decyz;a jest ostateczna, jednakze zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dma 14
czerwea 1960 roku Kodeks postepowania admlmstracy;nego w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
hinigjszej decyzji, strona 2 niej niezadowolona moze wystapi¢ do Gléwnego Lekarza Weterynam z

whioskiem o ponowne rozpatrzeme sprawy.
GLOWNY LEKA_% WETE AHH;
VA
< :

Gléwny Inspcktor&t Weterynarii, ul. Wspélna 30, 00-930 Warszawa
tel.: (0-22) 623.20-88, fax.: (0-22) 623 14-08, e-mail: wct@wetmw gov.pl, www.wetgiw.gov.pl
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Otrzymuja:. | :
1) Virbac 8.A. 1-ere Avenue 2065m-L.1.D,06516-Carros Cedex, Francja,
2) Animal Trade $p. z o. 0., ul. Poleczki 47, 02-822 Warszawa,
3) Wojewddzey Lekarze Weterynarii-wszyscy,
4) Giéwny Inspektor Farmaceutyczny,
5) Minister Zdrowia, |
6) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi,

7) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw?
Biobéjezych, 1 . -

8) a/a

Gléwny Inspektorat Weterynarii, ul. Wspélna 30, 00-930 Warszawa
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