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Na podstawie art. 122 ust.1 wzw. z art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071,
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Z pozn. zm.)
wycofuje z obrotu
na obszarze catego kraju produkty lecznicze weterynaryjne o nazwach:

Biomutin 20% inj. a 100 ml, numery serii: 071210; 081210; 091210;101210;111210, podmiot
odpowiedziainy: Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego S.A., ul. Gréjecka 6, 05-651

Drwalew;

Biotyl 200 a 100 ml, numery serii: 061210; 071210; 081210, podmiot odpowiedzialny:
Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego S.A., ul. Gréjecka 6, 05-651 Drwalew;

Biotyl 50 a 100 ml, numery serii: 071010/A; 081110/A; 091110; 101110, podmiot
odpowiedzialny: Drwalewskie Zaklady Przemystu Bioweterynaryjnego S.A., ul. Gréjecka 6, 05-651

} Drwalew;

Enrofloksacyna 10% inj. a 100 ml, numery serii: 091210; 101210; 111210, podmiot
odpowiedzialny: Drwalewskie Zaklady Przemystu Bioweterynaryjnego S.A., ul. Gréjecka 6, 05-651

Drwalew;
Polocainum Hydrochloricum 2% cum Adrenalino 0,0005 a 100 ml, numery serii: 031210;

041210; 051210, podmiot odpowiedzialny: Drwalewskie Zakiady Przemysiu Bioweterynaryjnego
S.A., ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew;

Polocainum Hydrochloricum 5% cum Adrenalino 0,0005 a 100 ml, numery serii: 031210;
041210; 051210, podmiot odpowiedzialny: Drwalewskie Zaktady Przemystu Biowetervnarvinego
S.A., ul. Gréjecka 6, 05-651 Drwalew;

Biovetalgin a 100 ml, numery serii: 541110/A; 551110/A; 561110/A; 571110/A; 391011;
411011; 421011, _podmiot odpowiedzialny: Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego
S.A., ul. Gréjecka 6, 05-651 Drwalew.
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Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 kpa.

Na podstawie art. 10 § 2 kpa odstgpiono od zasady czynnego udziatu stron
w postepowaniu.

Uzasadnienie:

W dniu 16 marca 2012 roku do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego oraz do
Gtéwnego Lekarza Weterynarii  wptynat komunikat w systemie Rapid Alert od hiszpanskiej
agencji lekéw o nazwie: Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Calle Campezo 1, Edificio 8, E-28022 Madrid, Espana/Spain dotyczgcy odstepstw w procesie
steryinosci produkiow leczniczych weterynaryjnych o nazwach i numerach serii: Biomutin 20% inj.
a 100 ml, numery serii: 071210; 081210; 091210;101210;111210, Biotyl 200 a 100 ml, numery
seri.. 061210; 071210; 081210, Biotyl 50 a 100 mi, numery serii; 071010/A; 081110/A;
091110;101110, Enrofloksacyna 10% inj. a 100 mi, numery serii. 091210; 101210;111210,
Polocainum Hydrochloricum 2% cum Adrenalino 0,0005 a 100 mi, numery serii: 031210; 041210;
051210, Polocainum Hydrochloricum 5% cum Adrenalino 0,0005 a 100 ml, numery serii: 031210;
041210; 051210, Biovetalgin a 100 ml, numery serii: 541110/A; 551110/A; 561110/A; 571110/A:;
391011; 411011, 421011, wytwarzanych przez Laboratorios Ovejero S.A. w Hiszpanii, ktorych
podmiotem odpowiedzialnym sg Drwalewskie Zaktady Przemysiu Bioweterynaryjnego S.A., ul.
Grdjecka 6, 05-651 Drwalew.

Komunikat ten zostat nastepnie przez ww. agencje potwierdzony w dniu 19 marca 2012
roku.

W dniu 20 marca 2012 roku pismem znak: L.Dz. NJ/216/2012 podmiot odpowiedzialny:
Drwalewskie Zaklady Przemystu Bioweterynaryjnego Spélka Akcyjna poinformowat Gléwnego
Lekarza Weterynarii o podjeciu decyzji wlasnej dotyczacej wycofania z obrotu produktow
leczniczych weterynaryjnych w/w wytworzonych w Laboratorios Ovejero, S.A. w Hiszpanii
w ramach ustugi produkcyinej. Decyzja zostat podjeta na podstawie informaciji przekazanej przez
Osobe Wykwalifikowang Laboratorios Ovejero, S.A. o wystapieniu odchyler podczas wytwarzania
produktdw leczniczych weterynaryjnych.

Wyzej wymienione produkty lecznicze weterynaryjne zostaty uznane za obcigzone wada
jakosci Klasy II.

Biorac pod uwage powyzsze, Giéwny Lekarz Weterynarii orzeki jak w sentenci.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat w tym zwierzat
gospodarskich, od ktérych pozyskiwane sg tkanki i produkty stuzace do spozycia przez ludzi,
a tym samym niebezpieczenstwo dia zdrowia ludzi, oraz z uwagi na potencjalne straty materialne
w gospodarce narodowej z powodu masowych upadkéw niewtasciwie leczonych zwierzat,
niniejszej decyzji nadano rygor natychmiastowej wykonalnosci, stosownie do tresci art. 108 § 1
kpa.
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Pouczenie:
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.

Fatay
.,

Otrzymuijg:
1) Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego S.A., ul. Gréjecka 6, 05-651 Drwalew;
2) Wojewddzcy Lekarze Weterynarii-wszyscy;,
3) Giéwny Inspektor Farmaceutyczny;
4) Minister Zdrowia;
5) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;
6) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;
7) ala
@
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