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DECYZJA
Na podstawie art. 122 ust.1 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 88, poz. 1071 z pézn. zm.)

wycofuje z obrotu

na obszarze catego kraju produkty lecznicze weterynaryjne:

1. Ruvax zawiesina do wstrzykiwan dla éwini, butelka a 250mi, nr serii: L353982, data
waznoéci: 30.06.2011 roku,

podmiot odpowiedzialny: Merial S.A.S., 28 Avenue Tony Garnier, 89007 Lyon, France,

przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego_ w Polsce! Vet-Trade Polska Sp. z 0. 0., Ul

Stoneczna 223a, 05-506 Lesznowola;

2. Parvoruvax zawiesina do wstrzykiwan dia $win, butelka a 50 ml, nr serii: L262869, data
waznosci: 09.04.2010 roku,

podmiot odpowiedziainy: Merial $.A.S., 29 Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, France,

przedstawiclel podmiotu odpowiedzialnedo w_Polsce: Vet-Trade Polska Sp. 2z 0. 0., ul

Stoneczna 2233, H5-506 Lesznowola.

Decyzji nadajg rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 roku Kodeks postgpowania administracyjnego.

Uzasadnienie
W dniu 22 lutego 2010 roku do Gléwnego Lekarza Weterynarii wplyneta decyzja
Warminsko-Mazurskiego Wojewddzkiego Lekarza Weterynarii, znak: WIW/nf.0932H-1/sh/2010 z
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dnia 17 lutego 2010 roku wstrzymujaca na terenie wojewodztwa warminsko-mazurskiego obrét
produktami leczniczymi weterynaryjnymi ¢ nazwie: Ruvax zawiesina do wstrzykiwan dla $win,
butelka a 250ml, nr serii: L353982, data waznosci:30.06.2011 roku i Parvoruvax zawiesina do
wstrzykiwan dia swin, butelka a 50 ml, nr seril: L262869, data waznosci: 09.04.2010 roku, podmiot
odpowiedzialny: Merial S.A.S., 28 Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, France, przedstawiciel
podmioty odpowiedzialnego w Polsce: Vet-Trade Polska Sp. z 0. 0. , ul. Sloneczna 223a, 05-506

Lesznowola z powadu niewtasciwego oznakowania,

Produkty lecznicze weterynaryjne, o kiérych mowa zostaly wyposazone w opakowania 2
naklejkami, ktorych tre$¢ pozostaje catkowicie nieczytelna, nie posiadaty rowniez ulotek w jezyku
polskim.

Zgodnie z art. 26 ust.1 w powigzaniu z art. 23 ust. 2 uslawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawa
farmaceutyczne(Dz. U. z 2008 roku Nr 45, poz. 271 z pozn. zm.} opakowanié produktu
leczniczego, jego oznakowanie oraz tres¢ ulotki informacyjnej powinny odpowiadad zatwierdzone;j
charakterystyce produktu leczniczego.

Etykieta oraz ulotka informacyjna w jezyku polskim dotaczone do opakowania produktu
zawieraja podstawowe informacie obejmujgce wskazania do zastosowania produkiu oraz
dawkowanie. Stanowig bardzo wazne podrgczne #rodio wiedzy o produkgie kariiecznej przy jego
zastosowaniu. Luka informacyjna na temat wskazat do zastosowania produktu oraz dawkowania
z powodu nieczytelnosci etykiety oraz braku ulotki informacyjnej w jezyku polskim moze byc
przyczyng, powaznych bledow w uzyciu produkiu.

Pozostawanie w obrocie produktu leczniczego welerynaryjnego niewlasciwie oznakowanego
moze spowodowaé niezgodne ze specyfikacjg zastosowanie go przez lekarza weterynarii u
zwierzat, stwarzajac tym samym zagrozenie dia zdrowia i zycia leczonych zwierzat.

Ruvax i Parvoruvax sg produktami leczniczymi weterynaryjnymi immunologicznyrmni
przeznaczonymi do uodparniania $wif przeciw rézycy, Parvoruvax dodatkowo stuzy do
uodparniania $wif rowniez  przeciwko parwowirozle. Niewladciwe ich zastosowanie moze
doprowadzi¢ do zaburzen funckjonowania systermu immunoiogicznego u tych zwierzat, a tym
samym masowe zachorowania i upadki w stadach, rowniez podkliniczne stany chorobows nie
dajgce wyraznych objawdw, trudne do wykrycia i zwalczania.

Patogeny przenoszone do $rodowiska przez zakazone zwierzeta mogs stac sig przyczyng
zoonoz U ludzi, a tym samym pozostawanie przedmiotowych  produktéw leszniczych
weterynaryjnych w obrocle stanowi potencjaine zagrozenie rowniez dla ludzi obstugujacych
zwierzeta i spoZywajacych produkty pochodzgce od chorych podklinicznie zwierzat.

Biorac pod uwage powyzsze Glowny Lekarz Weterynarii postanowlt jak na wsigpie.

Z uwagi na potencjaine zagrozenie dia zdrowia i Zycia zwlerzat hodowlanych, a tym samym
miebezpieczenstwo zaisinienia clezkich strat materialnych w gospodarce narodowej, jak rowniez
niebezpieczenstwo dla  zdrowia ludzi, ninlejszej decyzji nadano rygor natychmiastowsj
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wykonalnosci, stosownie do tresci art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 roku Kodeks

postepowania administracyjnego.

Pouczenie
Niniejsza decyzja jest ostateczna, jednak?e zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 roku Kodeks postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji, strona z nigj niazadowolona moze wyslapi¢ do Gldwnego Lekarza Weterynarii z

wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

GEOWNY LEKARZ WETER fi

Otrzymujaq:.
1} Merial 3.A.8. 29 Avenue Tony Garnier 69007 Lyon France,
2) Vet-Trade Polska Sp. z 0.0., ul. Stoneczna 223a, 05-506 Lesznowola,
3) Wojewodzey Lekarze Weterynarii-wszyscy,
4) Glowny Inspekior Farmaceutyczny,
5) Minister Zdrowia,
6) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi,

7} Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjozych,

B} ala

Gléwny Inepektorat Weterynarii, ul, Wspélna 30, 00-930 Warszawa
tel.: {0-22) 623-20-88, fax.: (0-22) 623-14-08, e-tnail: welidwetlgiw.gov.pl, www.wetgiw.gov.pl
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