Warszawa, dnia /jg pazdziernika 2010 r.

INSPEKCJA WETERYNARYJNA
GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

Janusz Zwiqgzek

GIWpuf-724/031a/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 czerwea
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:
Ketofen 10% , numer serii: D13302D, data waznosci: 07.2011 r.,

podmiot odpowiedzialny: Merial S.A.S., 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja,

przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: Vet Trade Polska Sp. z 0. 0., ul. Sloneczna
223A, 05-506 Lesznowola.

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 roku ~Kodeks postgpowania administracjjnego.

~ Uzasadnienie

W dniu 15 pazdziernika roku do Gtéwnego Lekarza Weterynarii wplynat protokét badania
jakosci produktu leczniczego weterynaryjnego: Ketofen 10 % roztwor do wstrzykiwan dia koni,
bydta, $wini, numer serii: D13302D, data waznosci: 07.2011r., podmiot odpowiedzialny: Merial
S.A.S., 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francjal.l

Przedmiotowe badanie zostato wykonane w Narodowym |Instytucie Lekdéw, natomiast
wynik badania zamieszczono w protokole badar nr: NI-1150-10 z dnia 08 pazdziernika 2010r.

Z przedmiotowego protokotu badan wynika, ze produkt leczniczy weterynaryjny
o nazwie: Ketofen 10 % roztwér do wstrzykiwan dia koni, bydta, $win, numer serii: D13302D, data
waznosci: 07.2011 r. nie spetnia wymagan specyfikacji co do opakowania.

Informacja w jezyku polskim na etykiecie opakowania bezposredniego dotyczaca
zawartosci substancji czynnej jest nieprawidiowa. Zgodnie ze specyfikacjg dawka Ketoprofenu
wynosi 100 mg/ml, natomiast na etykiecie zamieszczono dawke 50 mg/ml.

Wobec powyzszego istnieje potencjalne zagrozenie przedawkowania preparatu oraz z tym

zwigzanego wystapienia niepozadanych objawéw m.in. takich jak: podraznienie lub owrzedzenie
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zotgdka, jelit czy nietolerancja ze strony nerek, znacznie utrudniajace skuteczne leczenie chorycH
zwierzat.

Ponadto w czasie stosowania produktu Ketofen 10% jest wymagane przestrzeganie okresu
karencji wynoszacego 4 dni dla migsa pozyskiwanego od bydta oraz $win. W zwigzku z tym
Istnieje potencjalne ryzyko obecnosci pozostalosci substancji czynnej w produktach miesnych
pochodzacych od leczonych zwierzat preparatem Ketofen 10%, oznaczonym numerem serii:
D13302D oraz datg waznosci: 07.2011 rok, po zachowaniu okresu karencji.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat hodowlanych, a tym
samym niebezpieczenstwo zaistnienia ciezkich strat materialnych w gospodarce narodowej, jak
réwniez niebezpieczenstwo dla zdrowia ludzi bedacych konsumentami zywnosci pochodzenia
zwierzecego, niniejszej decyzji nadano rygor natychmiastowe] wykonalnosci, stosownie do tresci

art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1860 roku Kodeks postepowania administracyjnego.

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 wystapi¢ do Gtéwnego Lekarza Weterynarii z

wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

EOWNY LEKARZ W ERYVNAR!I

Jarostaw Naze
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Otrzymuja:.
1) Merial S.A.S., 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja,
2) Vet Trade Polska Sp. z 0. 0., ul. Stoneczna 223A, 05-506 Lesznowola,
3} Wojewddzey Lekarze Weterynarii — wszyscy,
4) Gtowny Inspektor Farmaceutyczny,
5) Minister Zdrowia,
6) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi,

7) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow
Biobdjczych,

8) ala
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