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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 czerwea 1960 r. - Kodeks post@powama administracyjnego ( Dz. U. z :2000 r. Nr
98, poz. 1071 zpozn Zm.}. ‘

wycofuje z obrotn
na obszarze calego kraju produkt 1eE:2micay weterynaryjny:
Ketofen 10% , numer serii: D13502J, data wainofel: 09,2011 r.,

podmiot odpowiedzialny: Merial §.A.S., 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, F‘rhncja,

przedstawiciel podrmotu odpowiedzialnego w Pglsce: Vet Trade Polska Sp z 0. 0. , ul.

Staneczna 2234, 05-506 Lesznowola,

Decyzji nadaje rygor natychmiastowe] wykonalnosci zgodnie z art. 108§ 1 ﬁstawy
z dnia 14 czerwea 1960 roku -Kodeks postc:powania administracyjnego.

| - Uzasadnienie »

W dniu 28 wrzesnia 2009 roku do Giéwnego Lekarza Weterynarii® wplynal
protokol badania jalkoéci produktu leczniczego weterynaryjuego: Ketofen 10 %—5 roztwor
do wstrzykiwai dla koni, bydia, éwin, numer seriii D13502J, data weznosci:
09.2011r. ,nodrmat odnomedmalnv Merial S.A.S., 29 avenue Tony Garmer 69007 Lyon,

Francja. .
Przedmiotowe badanie zostalo wykonane w Naredowym Instytucie Lekdw,
natomiast wynik badania zamieszczono w protokole badan nr: NI-]QQB-OQ Z dnia 22
wrzesnia 2009 roku.

Z przedmiotowego protokotu badart wynika, Ze produkt leczmczy Wetcrynm'jany

o nazwie: Ketofen 10 %- roztwor do wstrzyldwanl dla koni, bydia, Swir, numer serii:

Gléwny Inspektorat Weterynarii, ul. Wspédlna 30, 00-930 Warszawa
tel.: (0-22) 623-20-88, fax.: (0-22) 623-14-08, e-mail: wet@wetgiw.gov.pl, www. wetgiw.gov.pl
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D13502d, data waznosci: 09.201 1r nie spehia wymagan SpecyﬁkaC_]l co do 'L,IIOT,]{]

informacyjnej oraz opakowama
Ulotka informacyjna oraz etylaeta na opakowanin bhezposrednim wstepuja.

w jezyku ang;lelsknn isg mczgodne ze wzorem zatwierdzonym dnia 10 g111dn1a 2007
roku. : ' | . ;

Pismem z dnia 6 paidziemika 2009 roku, znak: GIWpuf-724/104a/09
przedstawiciel podmi.otu odpowiedzialnego w Polsce - firma Vet Trade Polska, Sp.iz 0.0.,
ul. Stoneczna 223A, 05-506 Lesznowola zostal poinformowany o nieprawidtowoéciach i
zwigzanych z nimi  potencjalnych zagrozeniach dla zdrowia i Zycia zwierzat. '

W odpowiedzi przedstawiciel podmiotu odpowiedzalnego ztozyt wy_;asmema, z
kitérych wynika Jednnmaczme, e zagrozenie zwiszane z nieprawidtowym oznakowaniem
przedmiotowego produktu leczniczego weterynaryjnego nadal pozostaje. |

W pismie 2z dnia 20 pazdziermika 2009 roku, znak: GIWpuf~724/104c/09
przedstawiciel podmmtu odpowiedzialnego zostal wezwany do usuni¢cia uahyblen W
terminie do dnia 30 pazdziernika 2009 rokn oraz 2loZenia raportu z podjetych glmalan
naprawczych do Gléwnego Inspektoratu Weterynarii. :

Jednoczeénie zostal poinformowany o mozliwosei wycofania produktu z obrotu w
przypadku nie spelmema postawionych wymagarn.

Z odpomedzl przedstammela podmiotu odpowiedzialnego, kidra: wplynela do
Giownego Inspektoratu Weteryna.m droga faxu dnia 29 paZdziernika 2009 roku oraz
droga pocztowa dnia 2 listopada 2009 roku wynika, Ze zostala wszczgta procedura
naprawcza, jednak nie objela wszystkich produktow wskazanej serii oraz nie zostala
zakonczona. | ' ,

Wobec nie wywigzania sie 2 nalozonego terminu i pozostawamia w jobmcie
produkiu leczniczego wcteryrim*yjnego niewlasciwie oznakowanego | stanowigcego
potencjalne zagrozenie dla zdrowia i Zycia zwiersat oraz zdrowia publicznego, Glowny
Lekarz Weterynarii postanowil jak na wstepie.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i Zycia zwierzat hodowlaxiych, a
tym samym niebezpieczenistwo zaistnienia eciezkich strat materialnych w gospodarce
narodowej, jak rowniez niebezpieczefistwo dla zdrowia ludzi bedacych konsumentasni
zywnoééi pochodzenia zwierzecego, niniejszej decyzji nadano rygor natychmiastowej
wykonalnodei, stosownie do tresci art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czem}ca 1960 roku

Kodeks postepowania administracyjnego.

Glowny Inapektorat Weterynarii, ul. Wspélna 30, 00-930 Warszawa
tel.; {0-22) 623-20-88, fax.: (0-22) 623-14-08, c-mail: wet@wetgiw.gov.pl, www, welgiw.gov. pl
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- Pouczenie
Niniejsza decyzja jest ostateczna, jednakze zgodnie z art, 127§ 3 uatawy z dn:a 14
czerwea 1960 roku Kodeks postgpowama administracyinego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzi, strona 2 niej niezadowolona moze wystapié¢ do G«lowncgo

Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne rozpatrzeme sprawy.
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Otrzymujq:.
1} Merial S.A.8,, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Frangja,

2) Vet Trade Polska Sp. z 0. 0., ul. Sloneczna 2234, 05-506 Lesznowola, -
3) Wojewodzcy Lekarze Weteryna:ii;— WSZyBCY, '
4} Gléwny Inspektor Farmaceutyczny,

5) Minister Zdrowia, _

6) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi,

7) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrohow Medycznych i
Produktow Biobdjezych, ‘

8) a/a

Glowny lnspcktorat Weterynarii, ul. Wapdlna 30, 00-930 Warszawa :
tel.: (0-22) 623-20-88, fux.: (0-22) 623-14-08, e-mail: wet@wetgiv.gov.pl, www wetgiw. gov.pl



