Warszawa, dnia/ § listopada 2010 r.

INSPEKCJA WETERYNARYJNA
GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

Janusz Zwiqgzek

GMpuf-724/043a/10

DECYZJA

Na podstawie art. 122 ust.1 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 czerweca 1960 r.
— Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z pézn. zm.)

wycofujo z obrotu
na obszarze catego kraju produkt leczniczy weterynaryjny:
TIACIL krople do oczu dla pséw i kotéw, numer serii: 2SR0, datg waznosci: 01.2012 rok,
podmiot odpowiedziainy: VIRBAC L.1.D. — 1 ere Avenue, 2065 M - 0651.6 — Carros, Francja.

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

czerwca 1960 roku —Kodeks postepowania administracyjnego.

Uzasadnienie:

W dniu 15 listopada 2010 roku do Gtéwnego Inspektoraty Weterynarii wptynat protokét
badania jakosci produktu leczniczego weterynaryjnego: TIACIL krople do oczu dla pséw i kotow,
numer serii: 2SR0, data waznosci; 01.2012 r., podmiot odpowiedziainy: VIRBAC L.I.D. — 1 ere

Avenue, 2065 M - 08516 — Carros, Francja. Przedmiotowe badanie zostalo wykonane
w Narodowym Instytucie Lekéw, natomiast wynik badania zamieszczono w protokole badan
NI-1329-10 z dnia 15 listopada 2010 roku.

Z przedmiotowego protokotu badan wynika, ze produkt leczniczy weterynaryjny
o nazwie: TIACIL krople do oczu dla pséw i kotéw, numer serii: 2SR0, data waznosci: 01.2012 r.
nie odpowiada wymaganiom specyfikacji zawartej w dokumentacji czes¢ IIF z 03.02.2005 pod
wzgledem wartosci pH, ktére wynosi 7,392, a powinno zawieraé sie w granicach 8,5-8,9.

Pozostawanie w obrocie produktu leczniczego weterynaryjnego niewtasciwej jakosci

stanowi zagrozenie dla zdrowia i zycia ludzi oraz zwierzat.
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Obnizenie wartosci pH  produktu leczniczego weterynaryjnego wywiera wplyw na jego
stabilnos¢, czego konsekwencja moze byé utrata trwatosci produktu leczniczego weterynaryjnego
przed uplywem terminu waznosci.

W zwiazku z powyzszym Gtowny Lekarz Weterynarii postanowit jak na wstepie.

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 wystapié do Gtéwnego Lekarza Weterynarii
z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Otrzymuja:

. VIRBAC S.A, L.I.D. — 2065 m — 1 ere Avenue, 06516 — Carros, Frangja
. Animal Trade Sp. z 0.0., ul. Poleczki 47, 02-822 Warszawa

. Wojewodzcey Lekarze Weterynarii - wszyscy.

. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

. Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi

. Minister Zdrowia

. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
ala
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