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DECYZJA
Ne podstawie art. 122 w zw. z art. 118 ust. 2 ustawy z dnla 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
féfmageutyczne( Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ) oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwea 1860,
Kadeks postepowania administracyjriego ( Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z pozn, zm.)

wycofuje z obrotu

na obszarze catego Kraju produkt leczniczy weterynaryjny:

Gumboriffa emulsja do Injekcji, numery serfl: L250237, L260946, data wasnosci: 10, 09.
2010 r., f

podmiot adpowiedzialny: Merial, 20 Avenue Tony Garnier, 89007 Lyon, France

grzedétawicie! podmioty odpowiedzialnego w Folsce: Vet-Trade Polska Sp. z ¢. o. , ul. Stoneczna

2234, 05-506 Lesznowola,

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnqécl zgodnie z art, 108 § 1 ustawy z dnia 14
czerwea 1960 roku Kodeks postepowania administracyjnego. :

Uzasacinienie
W dniu 25 stycznia 2010 roku do Gidwnego Lekarza Weterynarii wpiynelo powiadomienie
- w systemie Rapid Alert dotyczace niewtasciwej }akoéci produktu leczniczego weterynaryjnego o
. nezwie: Gumboriffa emulsja do injekcii, numery seril: L250237. 1260946, data waznoscl: 10. 09,
2010 r., podmiot odpowiedzialny: Merial, 29 Avenue Tony Garnier, 69007 L&on. France.
* Powiadomienie zostalo przekazane z Agence Nationale dy Medicament Veterinaire BP
90203, 85302 Fougere, Cedex France do Gtéwnego Inspektoraty Fénnaceutycznego, ktéry
hastepnie przekazat je do Gléwnego Inspekioratu Weterynarii. "
'Z powiadomienia wynika, e niewlasciwa jakoge produkiu leczniczego weterynaryjnego o
nazwie: Gumboriffa- emulsja do injekefi, numery serii: L250237. 1260948, data waznosci: 10. 09,
2010 r. polega na niezgodnosci miana inaktywowanego wirusa bedacégo substancig czynna
produktu, w stosunku do miana okredlonego w pozwoleniu na dopuszczenie produktu do obrotu.
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‘Produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: Gumboriffa emulsja do injekcji jest produklem
immunologicznym  przeznaczonym do utrwelenla odpomosci u kur  przeciwko chorobie
Gumboro. Znajduje zastosowanie do szczepienia przypominajacege stad kur reprodukcyjnych
przeciwko chorobie Gumboro,

lSzczepienie przypominajgce wykonuje sie u zwierzal w cely ulrwalenia juz uzyskane
odpornosci wytworzonej po pierwszym szczepieniu, Stanowi ono wazne 'dopa’mienie warunkujace
skutecznosé  szczepienia. ‘

Produkt leczniczy weterynaryjny podawany w dawkach zgodnych z Zaleceniem zawartym w
charakterystyce i ulotee informacyjnej pozostaje skuteczny tylko wtedy. gdy posiada wlasciwag
czyll zgndng z podang w charakterystyce produktu  ilo&é substanejt czynne]. W przeciwnym razie
produkt pozostaje nieskuteczny, a nawet szkodliwy w stosunku do organizmu zwierzat, ktorym
zostanie podany. ‘

"Produkt leczniczy weterynaryjny immunologiczny  podawany w celu utrwalenia
odporncmc: przy nieprawidlowym mianie wirusa nie gwarantu;e wytworzenia trwalej odpornosci,
Wrgcz przeciwnie moze szkodzié uktadowi immunologicznemy zaszezepionych zwierzat,

Prowadzi¢ to moze do spadku odpornosci | Zwigkszone] podatnosci na zachorowania.

‘Powyisza Zjawisko w stadach kur moze staé sie przyczyng epiioocji wskutek utatwienia
pasazu wirusa zageszczeniem zwierzat, Mo;‘:é prowadzi¢ réwniez  do powstania
ﬂieprzéWidywalnych groznych schorzeh wirusowych spowodawanych mutacja wirusa oraz
zakazen wirusowo bakteryinych spowodowanych uszkodzemem uk{adu immunologicznego
zwierzat i spadkiem odpornosci, ,

Pomewaﬁ: kury sg zwierzgtami hodowanymi w celu pozyskiwénia tkanek i produktéw
przeznaczonych do spozycia przez ludzi, powyzszy produkt z nlewlasciwym mianem wirusa
podany zwierzetom moZe staé sig przyczyna zachorowan W ludzi narazonych na spoZywanie
Zywnosm obcigzonej trudnymi do wykrycia patogenam: mogacymi dawac zaladwie objawy
podkhmczne choroby, _‘

Wreszcie moze dochodzic réwniez do masowych upadkéw w stadach kur reprodukcyjnych
nawst roz%ozonych W czasie z powodu namnozenia sie | przetrwania patogendw w $rodowisku,
kibre zawsze wigza sie z duzymi stratami ekonornicznymi w gospodarce narodowsj,

Bioras pod uwage powyzsze Gléwny Lekarz Weterynarii postanown‘ jak na wstepie.

Z uwagi na potencjalne zagrozerie dla zdrowia i zycia zwierzat hodowlanych, a tym
samyrm mebezp!eczenstwo zaistnienia cigzkich strat malenalnych w gospodarce narodowej, jak
rowniez niebezpieczenstwa dla zdrowia ludzi, niniejszej decyzji nadanc rygor natychmiastowej
wykonalnosci, stosownie do tresci art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks
postqpuwama administracyjnego. :
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Pouczenle .
" Niniejsza decyzja jest ostateczna, jednakze zgodnie z art, 127 § 3 ustawy z dnia 14
czenrvca'ﬁ 960 roku Kodeks postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia doreczenia
ninigjszej decyzji, strona z niej niezadowolona moze Wystaplé do Gidwnego Lekarza Weterynarii z

wnlosklem & ponowne rozpatrzenie sprawy.

Otrzymtﬂq
1) Merial 29 Avenue Tony Garnigr 69007 Lyon France
2} Vet-Trade Polska Sp. z o.0., ul. Sloneczna 223a, 05-506 Lesznowola
3} -Wo;ewédzcy Lekarze Weterynaril-wszyscy,
4) Glowny Inspektor Farmaceutyezny,
5) Minister Zdrowia,
6) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wi,

7) Prezes Urzedu Rejestracji Produltéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktdw
Biobojezych,

8) ala
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