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DECYZJA
Na podstawie art. 122 ust.1 wzw, z art. 118 ust. 2 ustawy z dnia B wrzednia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pbin, zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnege {Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071,
z pézn. zm.) | '

wycofuje z obrotu
na obszarze catego kraju produkt leczniczy weterynaryjny.o hazwie:

Flubenol 5% 50mg / g, premiks do sporzadzania paszy lecznicze]j dla swir, kur, indykéw,
bazantw, kuropatw, numery serii z etykieta pozbawiong okreslenia ,,premiks do
sporzadzania paszy leczniczej”, podmiot odgowiedzialny': Janssen Pharmaceutica N.V,, Janssen
Pharmaceuticalaan 3, B-2440 Geel, Belgia, dystrybutor w Polsce: Medivet S.A., ul. Szkolna 17, 63-
100 Srem. ' _

Decyzji nadaje rygor natychmiastawej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 kpa.

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

' Uzasadnienie: ‘

W dniu 12 kwietnia 2012 roku do Gidwnego Lekarza Weterynarii wptyneio powiadomienie
od Lubuskiego Wojewddzkiego Lekarza Weterynarii zawarte w pismie znak: ZNF.9111.14.2012
z 10 kwietnia 2012 roku dotyczace pozostawania w obrocie niewfaéciwie oznakowanego produktu
leczniczego weterynaryjnego o nazwie: Flubenol 5% 50mg Mg, pi'emiks do sporzgdzania paszy
leczniczej dla §win, kur, indykow, bazantéw, kuropatw, numer serii: 11A11019, data waznosci.
31.01.2016 rok, podmiot odpowiedzialny: Janssen Pharmaceutica N.V., Janssen
Pharmaceuticalaan 3, B-2440 Geel, Belgia, dystrybutor w Polsce: Medivet S.A., ul. Szkolna 17, 63~
100 Srem. Produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: Flubenol 5% S50mg /g, numer serii.
11A11019, data waznosci: 31.01.2016 rok zaopatrzony w etykiete pozbawiong nazwy , premiks
do sporzadzania paszy lecznicze]" zostat stwierdzony na stanie magazynowym lekdw podczas
przeprowadzania kontroli okresowej w zakladzie leczniczym dla zwierzat w  wojewodziwie
lubuskim. '
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Po zapoznaniu sig z dokumentacja, sprawy Glowny Lekarz Weterynarii stwierdzit co
nastepuje.

Na podstawie art. 26 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawe farmaceutyczne
opakowanie i jego oznakowanie produkiu leczniczego powinny odpowiadaé danym Zawartym
w dokumentach zgodnie z art. 23 ust.2.

Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
jest réwnoznaczne Z zatwierdzeniem opakowan produktu leczniczego, w tym jego oznakowania
stosowhie do art. 23 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne.

Na opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego weterynaryjnego lub na opakowaniu
bezpodrednim zamieszcza sig okresfenie postaci farmaceutycznej, zgodnie z § 1.1 pkt 1 ¢
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 pazdziemika 2009 roku w sprawie wymagan
dotyczageych oznakowania opakowan produkiu leczniczego weterynaryjnego oraz treéci ulotki (Dz.
U. Nr 188, poz. 1467).

Analiza dokumentéw potwierdzajacych dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryinego o nazwie: Flubenol 5% premiks leczniczy dla $wirh, kur , bazantow, kuropatw 1
indykow przekazanych przez dystrybutora ~firme Medivet S.A., ul. Szkolna 17, 63-100 Srem w
formie kopii decyzji Ministra Zdrowia nr RRW/531/08/WET z dnia 23 grudnia 2008 roku oraz
decyzji zmieniajacych nr ZD/926/08/WET, nr ZD/928/0BMWET i nr ZD/9B5/08/MVET réwniez z dnia
23 grudnia 2008 roku wraz etykieto-ulotkg i charakterystykg Wykézata. ze pelna nazwa produkiu
brzmi: ,,Flubenol 5%, 50mglg premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win, Kur, indykow,
bazantow, kuropatw”. Wyzej wymienione okreslenie powinno stanowi¢ tytutowa czgéé tresci
etykieto-ulotki produktu. '

Produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: Flubenol 5% 50mg / g jest przeznaczony do
leczenia grupowego stad zwierzat hodowlanych jakimi sg $winie i gatunki drobiu takie jak: kury,
indyki, bazanty i kuropatwy. Jest premiksem leczniczym czyli produkiem  leczniczym
weterynaryjnym przeznaczonym do sporzadzania paszy lecznicze]. Na podstawie art. 2 pkt 27
ustawy 7 dnia 8 wrzeénia 2001 roku Prawo farmaceutyczne ..premiks leczniczy” jest produktem
leczniczym weterynaryjnym przygotowanym w wyniku. procesu technologicznego w postaci
umozliwiajacej jego mieszanie z pasza w celu wytworzenia paszy leczniczej.

Przy zastosowaniu leczenia z uzyciem Flubenolu 5% obowigzuje zachowanie okresu
karencji. Nieprawidtowa droga podania produktu moze wywotaé przykre konsekwencje dia zwierzat
w postaci nieskutecznego leczenia iub nasilenia sig objawdw niepozadanych. Okres karenci
‘obowigzujacy dla tkanek i produkidw pochodzacych od feczonych zwierzat zostat ustalony przy
zalozeniu, ze zostanie zachowana prawidiowa droga podania produkiu. W przypadku
zastosowania niezgodne) ze specyfikacjg —drogi podania moga pojawié sig irudnosci Z
sachowaniem okresu karengji, a tym samym mozliwe jest utrzymywanie sig pozostatosci
substancji czynnej w tkankach i produktach pochodzacych od leczonych zwierzat po uplywie
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okresu karencji. Stanowi to potencjalnie niebezpieczne konsekwencje dla zycia i zdrowia
konsumentéw zywnosci pochodzenia zwierzgcego.

Produkt leczniczy weterynaryiny dziata zgodnie z wiasciwosciami, gdy zostanie podany
prawidtowo czyli w sposob zgodny ze wskazaniami zawartymi w dokumentacji dopuszczajacej
produkt do obrotu. Pominigcie okreslenia ,,premiks Iecznicéy" na etykiecie produkiu moze
spowodowaé jego niewlasciwe podanie zwietzetom przez lekarzy weterynarii.

W dawkowaniu produkiu podawane sg jego Hoscl w przeliczeniu na tong paszy w celu
uzyskania jednorodnej mieszaniny. Dla prawidiowego podania produkiu o nazwie: Flubenol 5% na
fermach zwierzat konieczne jest przygotowanie jednorodnej mieszaniny. Zgodnie z informacjg
zawarta w specyfikacji produktu posypanie paszy jest sposobem niewystarczajacym w leczeniu,
dopuszczalnym -jedynie w jednorazowym leczeniu indywiduatnym. ‘

Brak zasadniczego fragmentu oznakowania produktu moze staé sie potencjalng przyczyna,
nieprawidiowego jego zastosowania u zwierzat przez lekarzy weterynarii i stanowi potencjalne
zagrozenie dla zdrowia i zycia ludzi | zwierzat.

Biorge pod uwage powyzsze, Glowny Lekarz Weterynaru postanowit jak na wstepie.

Z uwagi ha potenc;jalne zagrozenie dla zdrowia i Zycia zwierzat gospodarskich jakimi sg
éwinie, kury, indyki, bazanty i kuropatwy, ad ktérych pozyskiwane sq tkanki i produkty sluzgce do
spozycia przez judzi, a tym samym hiebezpieczeristwo dia zdrowia ludzi, oraz z uwagi na
potencjalne: straty materiaine w gospodarce narodowej z powodu masowych upadkéw
niewtasciwie leczonych zwierzat, niniejszej decyzji nadano rygor natychmiastowej wykonalnosci,
stosownie do tresci art. 108 § 1 kpa.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1060 roku - Kodeks postgpowania
administracyjnego w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejsze] decyzji, strona z niej
niezadowolona moze wystgpié do Giéwnego iLekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne
rozpatizenie sprawy. '

Otrzymuja: Gl W

1) Medivet S.A., ul. Szkolna 17, 63-100 Srem;
2) Wojewddzey Lekarze Weterynarii-wszyscy,
3) Gidwny Inspektor Farmaceutyczny;

4y Minister Zdrowia;

5) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wst;

8) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;
7) ala
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