op

MR F'PIKSLJ : 14 MAT 2012 11:53AM STR. 1

Warszawa, dnia /{ 1 maja 20107,

: A M__%ﬁmﬁmm
INSPEKCJA WETERYNARYJNA WOJEVODZEL **‘*{i"%z o
WL Y MELY
GLOWNY LEKARZ WETERYNARII 1L 05 2040
Janussz Zwiqzek aia ngjff
Kanoelnlia e
w Ehlee A2

WiW A A

GIWpuUf-723/034e/10

DECYZJA .
Na podstawie art. 122 ust.1 wzw, z art. 118 yst, 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:

1. Rozpuszczalnik do szczepionki AviPro ILT, nr seril: 7036900, data waznosci: 31.05.2012
roku, podmiot odpowigdzialny. Lohmann Animal Health GmbH | Co. KG, D-27454 Cuxhaven,

P.O. Box 446 Germany, przedstawiciel podmiofu_odpowiedzialnego w_Pglsce: Lohmann

Animal Health Polska Sp.z 0.0., ul. Krdlewska 8, 05-825 Grodzisk Mazowiecki,

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

Uzasadnlenie :

W dniu 29 kwietnia 2010 roku do Glownego Lekarza Weterynarii wpiyneto powiadgmienie
przekazane przez Wielkopolskiego ijewédzkiego Lekarza Weterynarii o pozostawaniu w
magazynie hurtowni rozpuszczainika do Sz2czepionki zaopatrzonego w ulotke bezposredniy oraz
etykiete w jezyku innym niz polski. Niewlasciwie oznakowany rozpuszczainik zostal stwierdzony
podczas Kontroli okresowej w hurfowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych.

Na etykiecie znajdowaia sig nazwa produktu: Sterile diulent for Diluyente esteril para 1000
ds., podmiot odpowiedé:iainy: Lohmann Animal Heaith GmbH i Co. KG, D-27454 Cuxhaven, P.O.
Box 446 Germany, humer serii: 7036900, data waznodci: 05.2012 rok.
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Glowny Lekarz Weterynarii zwréclt sie do przedstawiciela podmioty odpowiedzislnego w
Polsce, fimy: Lohmann Animal Health Polska Sp. z 0. 0. ', ul. Krélewska 6, 05-825 Grodzisk
Mazowiecki z prosbg io Zozenie wyjasnien. Z uzyskanej odpowiedzi wynika, e niewlasciwie
oznakowany rozpuszczalnik stanowi integraina, czesé produkiu leczniczego weferynary'jnego 0
nazwie: AViPra ILT. Podmiot odpowiedziainy: Lohmann Animal Health GmbH | Go, KG, D-27454
Cuxhaven, P.O. Box 446 Germany wprowadzit do obrotu przedmiotowy produkt posiadajacy
obcojezyczng etykiete‘z numerem serii:7036900 i data waznosci: 31.05.2012 roku w Kilku
panstwach, w tym rowniez w Polsce. Z chwilg ofrzymania powiadomienia od Glownego Lekarza
Weterynarii o nieprawidtowym oznakowaniu, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce
rozpocza} wycofywanie produkiu 2 obrotu. :

Zgodnie z art. 26 ust.1 w powiazaniu z art. 23 ust, 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku
Prawo farmaceutyczne (Dz, U. z 2008 roku Nr 45, poz. 271 z pézn. zZm.) opakowanie produkiu
leczniczego, jego oznakowanie oraz tre$¢ ulotki informacyjnej powinny odpowiadaé zatwierdzonej
charakterystyce pradukhu leczniczego.

Oznakowanie dotyczy kazdego opakowania produktu w przypadku, gdy jest on ziozony z
dwdch lub wiecej opakowar. _

Etykieta oraz ulotka informacyjna w jezyku polskim dolgczone do opakowania produktu
zawierajg podstawowe informacje obejmujace wskazania do zastosowania produktu orgz
dawkowanie. Stanowig bardzo wazne podrecznie Zrédio wiedzy o produkcie konieczne przy jego
zastosowaniu, .' .

Produkt  feczniczy - weterynaryjny immunologiczny ¢ nazwie: AviPro ILT, podmiot
odpowiedzialny: Lohmann Animal Health GmbH i Co. KG, D-27454 Cuxhaven, P.O. Box 446
(Germany w postaci liofitizatu i rozpuszezalnika de' sporzadzania zawiesiny dla kur jest Zywa
szczepionka stosowang do uodparniania przeciw zakaznemu zapaleniu Krtani | tchawicy kur,

Rozpuszezalnik stanowi skiadowg czesd szczepionki konieczng dia wiasciwego jej podénia
zwierzgtom. Brak dolaczonej ulotki informacyjnej w jezyku polskirn oraz brak etykiety w jezyku
polskim na opakowaniu rozpuszczalnika do produkty moze spowodowaé niewlasciwe uzycie go
przez lekarza weterynarii wykonujgcego Sz¢zepienia zwierzat. Poniewaz produkt leczniczy
weterynaryjny o nazwie: AviPro {LT stuzy do uodparniania stad hodowlanych ptakéw, od ktorych
pozyskiwane sg tkanki i produkty przeznaczone do spozycia przez ludzi, bladne iej zastosowanie
stanowi potencjaine zagrozenie dia zdrowia publicznego. Szczepionka zawiera Zywe ostabione
wirusy, kidre niedokiadnie FOZpuszczone i podane moga potencjalnie uszkadzaé ukiad
immunologiczny ptakéw, przedostawaé sig do Srodowiska, pasazowaé na inne gatunki zwierzat
oraz zagrazac zdrowiu cziowleka. Z kolei mozliwosé blednego odezytania etykiely oznakowanej w
{ezyku innym niz polski i uzycle samego razpuszezalnika bez liofilizaty, moze spowadowad
Fozwd) ognisk  zakaznego zapalenia krtani i tchawicy w stadach kur z powodu ich
hlezabezpieczenia przed zachorowaniem,

Gléwny !nsﬁckmrat Weterynarii, ul. Wspdlna 30, 00-930 Warszaws
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Pozostawanie w obrocie produkty leczniczego weterynaryjnego niewlasciwie oznakowanego
mozZe spowodowad hiezgodne ze spacyfikacjq zastosowanie go przez lekarza weterynarii y
zwierzat, stwarzajac tym samym zagrozertie dla zdrowia i zycia leczonych zwiarzat oraz zdrowia
publicznego. _ '

Biorag pod uwage powygsze Giéwny Lekarz Weterynarii postanowit jak na wstepie.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dia Zdrowia i zycia zwierzat hodowlanych, a tym samym
niebezpieczeristwo zaistienia cigzkich strat materialnych w gospodarce narodowaj, jak réwniez
niebezpieczefistwo dla  zdrowia ludzi, niniejszej decyzji nadano rygor natychmiastoWBj
wykonainosci, stosownie do tresci art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 roku-  Kodeks

postepowania administracyjnego.

Pouczenie .

Niniejsza decyzja jest ostateczna, jednakZe zgodnie z art, 127 & 3 ustawy z dnia 14
czerwea 1960 roku - Kodeks postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia niniejszej decyzji, strona z niej niezadowolona moze wystapi¢ do Glownego Lekarza
Weterynarii z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy. : :

Otrzymuja;. 7

1) Lohmann Animal Health GmbH i Co. KG, D-27454 Cuxhaven, P.O. Box 446 Germany,

2) Lohmann Animal Health Poiska 8p. zo. 0., ul. Krélewska 6, 05-825 Grodzisk Mazowiecki,

3} Wojewddzey Lekarze Weterynarii-wszyscy,

4) Gtéwny Inspektor 'Farmaceutyczny,

5) Minister Zdrowia,

6) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wi, _ ,

7) Prezes Urzqdu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobsjezych, ‘

8) aa

Gléwny Inspektorat Weterynarii, ul. Wspalna 30, 00-930 Warsza.wa
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