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GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

Janusz Zwiqgzek

GIWpuf-723/050a/10

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

pozn. zm.)
wycofuje z obrotu

na obszarze catego kraju nastepujacy produkt leczniczy weterynaryjny immunologiczny:

Zoosal T, numer serii: 062 0210, data waznosci: 23.03.2012 r., podmiot odpowiedzialny: IDT

Biologika GmbH, Am Pharmapark D-06861 Dessau-Roflau, Niemcy, dystrybutor w Polsce:
Pro-Wet Snioch, Wiese Sp. Jd., ul. Okrezna 11, 75-736 Koszalin.

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 roku- Kodeks postepowania administracyjnego.

Uzasadnienie
W dniu 17 czerwca 2010 roku do Gtéwnego Lekarza Weterynarii wptyneto powiadomienie
przekazane przez podmiot odpowiedzialny-firme: IDT Biologia GmbH, Am Fharmapark, D-06861
Dessau-RoRlau, Niemcy o pozostawaniu w  obrocie na terenie naszego kraju produktu
leczniczego weterynaryinego immunologicznego o nazwie: Zoosal T, numer serii: 062 0210, data
waznosci: 23.03.2012 rok, ktérego jakosé jest niewtasciwa. Przedmiotowy produkt leczniczy
weterynaryjny immunologiczny posiada zanizone miano substancji czynnej: Zywego,
atenuowanego szczepu bakterii 0 nazwie: Salmonella typhimurium. Obnizone miano zywej,
atenuowanej bakterii zawartej w szczepionce stwierdzono podczas rutynowe] kontroli jakosci

przeprowadzane] przez podmiot odpowiedzialny. '
Produkt leczniczy weterynaryjny immunologiczny o néiwie: Zoosal T jest szczepionka,

zawierajaca zywy, dwukrotnie ostabiony szczep bakterii 0 nazwie: Salmonelia typhimurium.
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Szczepionka jest przeznaczona dla gotebi w celu uodparniania przeciwko zakazeniom
wywotywanym przez Safmonelta typhimurium. Stosowana jest najczesciej u golebi pocztowych i
ozdobnych przed zawodami i wystawami zwigzanymi z wysitkiem i stresem Zwierzat, majacym
obciazajacy wptyw na odpornos¢. Podany we wiasciwej dawce stymuluje mechanizmy odpornosci
komorkowej | humoralnej warunkujgce ochrong gotebi przeciwko salmonellozie oraz zapobiega
kolonizacji przewodu pokarmowego gotebi przez terenowe szczepy Salmonella. Nabyta odpornoéé
utrzymuje sig 9-12 miesigcy. W przypadku zanizonego miana zywej, podwdjnie ostabionej bakterii
zawartej w szczepionce istnigje niebezpieczeristwo nie tylko nie wywotania odpornosci u ptakdw,
ktorym podano produkt ale rowniez wystapienia zaburzen funkcjonowania systemu
immunologicznego tych zwierzat.

Wprowadzone do organizmu golebi Zzywe bakterie szczepionkowe mogg wymienia¢ materiat
genetyczny ze szczepami terenowymi bakterii, prowadzac do wytworzenia sie nowych szczepow
0 wigkszych sklonnosciach chorobotworczych, bardziej opornych na zastosowane leczenie.

Whytworzone w ten sposob bakterie mogg pasazowaé do $rodowiska atakujac inne gatunki
zwierzgl, w tym zwierzat hodowlanych. Poniewaz golebie sg zwierzetami towarzyszacymi,
majacymi kontakt z cztowiekiem, zachorowania na salmonelloze moga przenosic sie rowniez na
ludzi powodujgc trudne do wyleczenia zoonozy.

Biorac pod uwage powyzsze Glowny Lekarz Weterynarii postanowit jak na wstepie.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat, a tym  samym
niebezpieczenstwo zaistnienia cigzkich strat materialnych w gospodarce naradowej, jak rowniez
niebezpieczenstwo dla zdrowia Iudzi, niniejszej decyzji nadano rygor natychmiastowej
wykonalno$ci, stosownie do tredci art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku- Kodeks

postgpowania administracyjnego.

Pouczgnie
Niniejsza decyzja jest ostateczna, jednakze zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 roku - Kodeks postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia niniejszej decyzji, strona z niej niezadowolona moze wystgpi¢ do Glownego Lekarza

Weterynarii z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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Otrzymuja:.
1) IDT Biologika GmbH, Am Pharmapark, D-06861 Dessau-RoRlau, Niemcy;
2) Pro-Wet Snioch, Wiese Sp. J., ul. Okrezna 11, 75-736 Koszalin;
3) Wojewddzcy Lekarze Weterynarii-wszyscy;
4) Gtowny Inspektor Farmaceutyczny;
5) Minister Zdrowia;
6) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;

7) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych;

8) ala
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