Warszawa, dnia /Z 6 listopada 2010 r.

INSPEKCJA WETERYNARYJNA
GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

Janusz Zwiqzek

GIWpuf-724/045a/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 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 weterynaryjny:
Canidryl 100 mg tabletki dla pséw, numer serii: G24208/A, data waznosci: 08.2011 rok,

podmiot odpowiedzialny: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway,

Irlandia.

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

Uzasadnienie:

W dniu 19 listopada 2010 roku do Gtéwnego - Inspektoratu  Weterynarii wplynat protokét
badania jakosci produktu leczniczego weterynaryjnego: Canidryl 100 mg tabletki dla psow, numer

serii: G24208/A, data waznosci: 08.2011 rok, podmiot:"deowiedzialnv: Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlandia. Przedmioctowe badanie zostalo wykonane
w Narodowym [nstytucie Lekéw, natomiast wynik badania "zamieszczono w protokole badan
NI-1628/10 z dnia 18 listopada 2010 roku.

Z przedmiotowego protokotu badarn wynika, ze opakowanie bezposrednie produktu
leczniczego weterynaryjnego o nazwie: : Canidryl 100 mg tabletki dla psdéw, numer serii:
(G24208/A, data waznosci: 08.2011 rok nie jest zgodne ze wzorem zatwierdzonym 12.08.2008
roku. | _

Na nadruku opakowania bezposredniego produktu zamieszczono nieprawidiowa nazwe
produktu: Canidryl 100 mg tabletki. Prawidtowa nazwa leku ma brzmienie: Canidryl 100 mg tabletki
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dia psow.

Produkt leczniczy weterynaryjny Canidry! to niesteroidowy lek przeciwzapalny, w ktérego
sktad wchodzi Carprofenum.

Zgodnie z rejestracjg moze byt on stosowany jedynie u psow. Kategorycznie nie mozna
stosowaé przedmiotowego produktu u kotow.

Carprofenum, poniewaz posiada niski indeks terapeutyczny, podany pod postacig tabletek
innemu gatunkowi niz pies moze powodowac silne dziatania niepozadane t.j. niewydolnos¢ nerek,
watroby, zaburzenia krzepniecia oraz skorne reakcje alergiczne.

Niewlasciwe oznakowanie produktu stwarza potencjalne zagrozenie zastosowania
hiezgodnego z przeznaczeniem.

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

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dia zdrowia i 2ycia zwierzat niniejszej decyzji nadano
rygor natychmiastowej wykonalnosci, stosownie do tresci art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 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 dorgczenia
niniejszej decyziji, strona z niej niezadowolona moze wystapi¢ do Glownego Lekarza Weterynarii

Z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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Otrzymuja:

. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlandia
. Orion Pharma, ul. Parandowskiego 19, 01-689 Warszawa

. Wojewddzcy Lekarze Weterynarii - wszyscy.

. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny

. Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi

. Minister Zdrowia

. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych

ala
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