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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 z 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

pézn. zm.)
wycofuje z obrotu
na obszarze catego kraju produkt leczniczy weterynaryijny:

Gumboriffa emulsja do injekcji, numer serii: 262404, data waznosci: 31.12.2010 rok,

podmiot odpowiedzialny: Merial, 29 Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, France

przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: Vet-Trade Polska Sp. z 0. 0., ul. Sloneczna

223a, 05-5086 Lesznowola.

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14

czerwca 1960 roku Kodeks postepowania administracyjnego.

Uzasadnienie

W dniu 27 lipca 2010 roku do Giéwnego Lekarza Weterynarii wplyneto powiadomienie w
systemie Rapid Alert dotyczace niewlasciwej jakoéci produktu leczniczego weterynaryjnego o
nazwie: Gumboriffa emulsja do injekcji, numer serii; L262404, data waznosci: 31.12.2010
r.,podmiot odpowiedzialny: Merial, 29 Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, France.

Powiadomienie zostato przekazane z Agence Nationale du Medicament Veterinaire BP
90203, 35302 Fougeres, Cedex France do Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, ktory
nastepnie przekazat je do Gléwnego Inspektoratu Weterynarii.

Z powiadomienia wynika, ze niewlasciwa jakosé produktu leézniczego weterynaryjnego o
nazwie: Gumboriffa- emulsja do injekcji, numer serii: 1262404, data waznosci: 31. 12. 2010 r.
polega na niezgodnosci miana inaktywowanego wirusa bedacego substancjg czynng produktu,

w stosunku do miana okreslonego w pozwoleniu na dopuszczenie produktu do obrotu.

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.wetgiw.gov.pl



Produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: Gumboriffa emulsja do injekgji jest produktem
immunologicznym  przeznaczonym do utrwalenia odpornosci u kur przeciwko chorobie
Gumboro. Znajduje zastosowanie do szczepienia przypominajgcege stad kur reprodukcyjnych
przeciwko chorobie Gumboro,

Szczepienie przypominajace wykonuje sie u zwierzat w celu utrwalenia juz uzyskanej
odpornosci wytworZénej po piérwszym szczepieniu. Stanowi ono wazne dopelnienie warunkujgce
skuteczno$¢ szczepienia. -

Produkt leczniczy weterynaryjny podawalhy wdawkach zgodnych z zaleceniem zawartym w
charakterystyce i ulotce informacyjnej p_dzos,‘t"fci_jé"i ‘fsji';'qtéczny tylko wtedy, gdy posiada wiasciwg
czyli zgodng z podang w charakterysty&:e‘ proddl.’gtu‘,__:_;liléé.'c’: substancji czynnej. W przeciwnym razie

- produkt pozostaje nieskuteczny, a nawet s?kédliwy'zw“stdéunku do organizmu zwierzat, ktérym

zostanie podany.
Produkt leczniczy weterynaryjny immunologiczny podawany w celu utrwalenia

odpornosci przy nieprawidlowym mianie wirusa nie gwarantuje wytworzenia trwalej odpornosci,
wrecz przeciwnie moze szkodzi¢ uktadowi immunologicznemu zaszczepionych zwierzat.

Prowadzi¢ to moze do spadku odpornosci i zwiekszonej podatnosci na zachorowania.

Powyzsze zjawisko w stadach kur moze staé sie przyczynag epizoocji wskutek utatwienia
pasazu wirusa zageszczeniem zwierzat. Moze prowadzié réwniez do powstania
nieprzewidywalnych, groznych schorzenn wirusowych spowodowanych mutacja wirusa oraz
zakazen wirusowo bakteryjnych spowodowanych uszkodzeniem uktadu immunologicznego
zwierzat i spadkiem odpornoséci.

Poniewaz kury sg zwierzetami hodowanymi w celu pozyskiwania tkanek i produktéw
przeznaczonych do spozycia przez ludzi, powyzszy produkt z niewlasciwym mianem wirusa
podany zwierzgtom moze staé sie przyczyng zachorowan u ludzi narazonych na spozywanie
zywnosci obcigzonej trudnymi do wykrycia patogenami, mogacymi dawaé¢ zaledwie objawy
podkliniczne choroby.

Wreszcie moze dochodzi¢ réwniez do masowych upadkow w stadach kur reprodukcyjnych
nawet roztozonych w czasie z powodu namnozenia sie i przetrwania patogenow w Srodowisku,
ktore zawsze wigzg sie¢ z duzymi stratami ekonomicznymi w gospodarce narodowe;.

Biorgc pod uwage powyzsze Gtéwny Lekarz Weterynarii postanowit jak na wstepie.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dia zdrowia i zycia zwierzat hodowlanych, a tym
samym niebezpieczenstwo zaistnienia ciezkich strat materialnych w gospodarce narodowej, jak
rowniez niebezpieczenstwo dia zdrowia ludzi, niniejszej decyzji nadano rygor natychmiastowej
wykonalnosci, stosownie do tresci art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks

postepowania administracyjnego.
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Pouczenie
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 doreczenia
niniejszej decyzji, strona z niej niezadowolona moze wystgpic do Gidwnego Lekarza Weterynarii z

wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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Otrzymuja..
1) Merial 29 Avenue Tony Garnier 89007 Lyon France,
2) Vet-Trade Polska Sp. z 0.0., ul. Sloneczna 223a, 05-506 Lesznowola,
3} Wojewddzcy Lekarze Weterynarii-wszyscy,
4) Gtléwny Inspektor Farmaceutyczny,
9) Minister Zdrowia,
6) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wi,

7} Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

8) afa
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