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Zachodmopomorsk1 WQ]GWOdel Lekarz W terynaru w Szczecinie przesyla
w zataczeniu decyzje Gléwnego Lekarza Weterynarii, znak pisma GIWpuf-721/020b/10
z 19 kwietnia 2010 roku w sprawie wycofania z obrotu na obszarze catego kraju

produktu leczniczego weterynaryjnego:

ESTRUMATE 0,250 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni i swin:
numer serii: 7567105, data waznosci: 30.04.2010 r.,
numer serii: 7587105, data waznosci: 31.05.2010 r.,
numer serii: 7685104, data waznosci: 31.1 0.2010r.,
numer serii: 7689108, data waznosci: 31.10.2010 r.,

podmiot odpowiedzialny: Internet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831
AN Boxmeer, Holandia..

w zw142ku Z POWYZSZym Pprosz¢ o sprawdzeme, czy na stanie magazynowym
znajduje si¢ lub znajdowal wymieniony produkt oraz podjecie stosownych dziatan
polegajacych na wycofaniu go z obrotu, zgodnie z procedurami dobrej praktyki
dystrybucyjne;j.

Kopie dokumentéw potwierdzajacych wykonanie powyzszych dzialaii nalezy
przestaé do Wojewodzkiego Inspektoratu Weterynarii w Szczecinie w terminie do 06
maja 2010 roku.
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Otrzymuja:
1. Hurtownia produktow leczniczych weterynaryjnych ,,Veterin" ul. A.Struga 78,

.- 70-784 Szczecin,

2. Hurtownia produktéw leczniczych weterynaryjnych ,,Pro- We "ul. Okrezna 11,
75-411 Koszalin,

3. Hurtownia produktéw leczniczych weterynaryjnych ,,Gryf-Wet" ul. Zaktadowa 1,
72-100 Goleniow

4. , VETOQINOL BIOWET" Gorzéw Wlkp. Sp. z 0.0. Hurtownia produktow
leczniczych weterynaryjnych ul. Redio Osiedle 67, 78-325 Redlo,

5. ,, AGRI-PLUS" Sp. z 0.0. Hurtownia Weterynaryjna Produktéw Leczniczych
Lysinie, 78-550 Czaplinek,

6. Zachodniopomorska Izba Lekarsko -Weterynaryjna, ul. Woj. Polskiego 160, 70- -
481 Szczecin — z prosba o przekazanie zataczonej decyzji prywatnie
praktykujacym lekarzom weterynarii.



Warszawa, dnia/{_(} kwietnia 2010 r.
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Janusz Zwiqzek

GIWpuf-721/020h/10

DECYZJA
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 czerwca

1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego ( Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z pézn. zm.)
wycofuje z obrotu ' '
na obszarze catego kraju produkt leczniczy weterynaryjny:

Estrumate 0,250 mg/mi roztwor do wstrzykiwan dla bydia, koni i $éwifi o numerach serii oraz

datach waznosci:

~numer serii:7567108, data wainaéci: 30.04.2010 rok,
numer seril: 7587105, data wainoéci: 31.05.2010 rok,
numer serii: 7685104, data waZnos$ci: 31.10.2010 rok,
numer serii: 7689108, data waznos$ci: 31.10.2010 rok;

podmiot odpowledzialny: Intervet International B.V., Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer,

Holandia.

Uzasadnienie ‘

W dniu 9 kwietnia 2010 roku do Gidwnego Lekarza Weterynarii wplyneto powiadomienie

w systemie Rapid Alert o niewtasciwej jakosci produktu leczniczego weterynaryjnego o nazwie:

Estrumate 0,250 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dia bydia, koni i éwii o numerach serii oraz

datach wazno$ci wskazanych powyzej; podmiot odpowiedzialny : Intervet International B.V., Wim

de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia. Powiadomienie zostalo przekazane z Federal

Office of Consumer Protection and Food Safety, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin, Niemcy

- do Gtéwnego Inspekioratu Weterynarii poprzez G#éwny. Inspektorat Farmaceutyczny oraz Urzad
Rejestracji Produkiéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Glowny Inspektorat Weterynarii, ul. Wspélna 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




Z powiadomienia wynika, ze niewtasciwa jako$¢ produktu leczniczego weterynaryjnego
o nazwie: Estrumate 0,250 mg/ml roziwér do wstrzykiwan dla bydta, koni i swih o wskazanych
powyzej numerach serii i datach waznosci polega na obecnosci drobin w niektdérych butelkach
produktu starszego niz 28 miesiecy. ‘

Wystepowanie wytrgconych czasteczek w rozitworze iniekcyjnym moze wywotaé
niekorzystne reakcje w miejscu podania leku.

Ponadto isthieje duze prawdopodobienstwo, ze przedostanie sie przedmiotowych czastek
do ukfadu krwionosnego przyczyni sie do nieprawidlowosci w krazeniu krwi w organizmie
leczonych zwierzat.

Co wiecej niewtasciwa dystrybucja krwi do wielu narzadéw organizmu moze powodowad
wigle niekorzystnych w skutkach dla zdrowia, a nawet Zycia, zaburzen w funkcjonowaniu
organizmu. |

Po otrzymaniu w dniu 18 kwietnia 2010 roku od podmiotu odpowiedzialnego firmy: Intervet
International B.V.,, Wim de Kbérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia, informaciji
o wprowadzeniu na polski rynek 9850 opakowati wyzej wymienionego produkiu o wskazanych

numerach serii i datach waznosci, Gléwny Lekarz Weterynarii postanowit jak na wstepie.

Pouczenie
Niniejsza decyzja jest ostateczna, jedna-kze 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 niej niezadowolona moze wystgpi¢ do Gléwnego Lekarza Weterynarii

Z wnioskiem o pohowne rozpatrzenie sprawy.
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Otrzymuja:.
1} Intervet International B.V., Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia.
2) Intervet Sp. z 0.0., ul. Tadmowa 7, 02-677

3) Waojewddzcy Lekarze Weterynarii-wszyscy,

4) Gidwny Inspektor Farmaceutyczny,

5) Minister Zdrowia,

6} Minister Rolnictwa i Rozwoju Wi,

7) Prezes Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych,

8) ala

Giéwny Inspektorat Weterynarii, ul. Wspélna 30, 00-930 Warszawa
tel.: (0-22) 623-20-88, fax.: (0-22) 623-14-08, e-mail: wet@wetgiw.gov.pl, www. weigiw.gov.pl



