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DECYZJA
Na podstawie art. 122 w 2w 2 art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesgnia 2001 r,
Prawo farmaceutyczne (Dz, U.z 2008, Nr 45, poz. 271 ) oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego ( Dz. U. z 2000 1. Nr 98, poz. 1071 z pézn. zm.)

wycofuje z obroty

na obszarze calego kraju produkt leczniczy weterynaryjny:

Vetmadin 2,6 mg in caps., numer seril; 0259489, data waznosci: 31, 07.2011 .,
podmiot_odpowiedzialny: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Binger Str. 173, 55216

Ingetheim, Germany;

przedstawiciel podmiotu edpowiedzialnego w Polsed; Bdehringer Ingelheim Sp. z 0, 0., ul, Woloska

5, 02-675 Warszawa
'Uzasadnlenio B

W dniu 2 listopada 2009 roku do :G}cSWnego Lekarza Weterynarii wpiyneto powiadomisnie
w systemie Rapid Alert o hiewlasciwej jz‘éi;'o:éci produktu 'leqzﬁiéiego weterynaryjnego o nazwie:
Vetmedin 2,5 mg in caps.. numer serii:""og594§$9;'"dété‘;j:wéznoéc:i: 31, 07. 2011 r.,podmiot
odpowiedzialny: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Binger Str. 173, 55216 Ingelheim,
Germany.Powiadomienie zostalo przekazane z Institute for State Control of Veterinary Biologicals
and Medicaments Czech Republic do Giéwnego Inspektoraty Farmaceutycznego, kiéry nastepnie

przekazat jo do Glownego Inspektoratu Weterynarii.

Z powiadomienia wynika, ze niewtasciwa jako$é produktu leczniczego weterynaryjnego o
nazwie: Vetmedin 2,5 mg in caps., numer serii: 0259489, data waznosci: 31. 07, 2011 r. polega na
zanizonej substangji czynnej zawartej w produkcie w stosunku do deklarowanej w pozwoleniu na
dopuszczenie produktu do cbroty,

Prawidtowa ilogé substancji czynnej zawarte] w produkcie jest warunkiem skutecznose
dziafania produktu zastosowanego w terapii. Niewlagciwa iloge substancji czynnej w produkcie
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moze powodowad brak skutecznoséci, jak rowniez oddziatywaé szkodliwie na organizm chorego
2wierzgcia- psa, dla ktorego produkt jest przeznaczony.

Substancja czynna o nazwie pimeobendanum  jest pochodng benzimidazolo-pirydazynonu'
i posiada dodatnie dziatanie inotropowe zwigkszajace objetos¢ wyrzutows serca. Produkt znajduje
zastosowanie w leczeniu pséw z zastoinowg niewydolnoscig serca, Lawierajac zbyt mato
substancii czynnej jest nieskuteczny przy zastosowaniu w terapii. PowyZsza sytuacja moze
przyczynié sig do zagrozenia zycia i zdrowia zwierzat leczonych produktem.

Potegujac zaburzenia w ukladzie krazenia moze przyczyniaé si¢ wprost do $émierci
pacjenta,

Po otrzymaniu od przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce firmy: Boehringer
Ingelheim 8p. z 0. 0., ul. Woloska 5, 02-675 Warszawa informacji © wprowadzeniy ha polski rynek
w dniu 19 sierpnia 2008 roky wyzej wymienionego produktu w ilogci 2592 opakowary, Giéwny
Lekarz Weterynarii liczage sie z mozliwoscia obecnosei produktu na rynku postanowit jak na
wstepie.

Pouczenie

Niniejsza decyzja jest ostateczna, jednakze zgodnie 2z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14
czerwea 1960 roky Kodeks postepowania 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.

Otrzymuija:.
1) Boehringer Ingeiheim Vetmedica GmbH, Binger Str, 173, 55216 Ingeiheim, Germany,

2) Boehringer Ingelheim Sp. z 0. 0., ul. Woloska 5, 02-675 Warszawa,

3) Wojewddzey Lekarze Weterynarii-wszyscy,

4) G¥owny Inspektor Farmaceutyczny,

5) Minister Zdrowia,

6) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wi,

7) Prezes Urzedu Rejestracii Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, .

8) ala
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