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W zwigzku z otrzymanymi wynikami badann z Narodowego Instytutu Lekéow
przeprowadzonych w ramach Panstwowych badan jakosci produktéw leczniczych
weterynaryjnych na mocy art. 118 ust. 2a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.- Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pbézn. zm.) produktu Caninsulin,
zawiesina do wstrzykiwan, seria: A225A01, data waznoSci: 07.2012 r., podmiot
odpowiedzialny: Intervet International B.V., uprzejmie informuje, co nastepuje.

W trakcie niniejszych badan wykryto, iz wskazana seria produktu jest
niejednorodna w zakresie zawartosci endotoksyn. Z przebadanych 5 fiolek w tym
kierunku w 4 z nich zawarto$¢ endotoksyn byla prawidlowa, natomiast w jednej
zawyzona.

Firma Intervet poinformowala, 2ze niniejsza niejednorodnoS¢ serii jest
spowodowana problemami technologicznymi na linii produkcyjnej. Na czas rozwigzania
niniejszego problemu produkcja leku Caninsulin zostala wstrzymana.

Zbadana seria produktu nie zostala wycofana z obrotu ze wzgledu na
przeprowadzong ocene ryzyka do korzysci. Jest to jedyna insulina wieprzowa wsrod
produktow leczniczych weterynaryjnych dopuszczonych do obrotu na terenie Polski.
Ponadto do tej pory nie zostaly zgloszone zadne dzialania niepozadane dla
przedmiotowego preparatu do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Bioboéjczych czy do firmy Intervet.

Co wiecej wedlug uzyskanej opinii Narodowego Instytutu Lekéw powolne
przenikanie endotoksyn z podskérnego miejsca podania do krwiobiegu utatwia ich
neutralizacje 1 ogranicza ryzyko powstania szoku endotoksycznego.

Jednakze zwracam sie z uprzejma prosba o przekazanie wszystkim praktykujacym
lekarzom weterynarii informacji, by ze szczegblng uwaga stosowali produkt Caninsulin,
zawiesina do wstrzykiwan, a o wystapieniu kazdego dzialania niepozadanego natychmiast
informowali Urzad Rejestracji lub firme Intervet Sp. z o.0.
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Giléwny Inspektorat Weterrynarii, ul. Wéxpéln 30, 00-930 Warszawa
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