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DECYZJA

Na podstawie art. 138 §1 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego ( Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 z p62n. zm. ), PO rozpatrzeniu wniosku firmy:
Intervet Sp. z 0.0, ul. Chiodna 51, 00-867 Warszawa z dnia 20 marca 2012 roku o pohowne
rozpatrzenie sprawy zakoficzonej decyzja Gléwnego Lekarza Weterynarii z dnia 16 marca 2012
roku znak: GIWpuf-025-078¢/12 wycofujaca z obrotu na obszarze calego kraju produkt leczniczy
weterynaryjny Nobivac Puppy DC, zywa szczepionka przeciwko nosdwce i parwowirozie pséw
0 numerach serii i datach wazno$ci: A046B01, 03.08.2012 r.; A046C01, 03.09.2012 r., podmiot
odpowiedzialny:Intervet International B.V.,.Wim de Kérvestraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia,
przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: Intervet Sp. z 0. 0., ul. Chiodna 51, 00-867
Warszawa

uchylam zaskarzong decyzje
i wycofuje z obrotu na obszarze calego kraju

produkt leczniczy weterynaryjny: Nobivac Puppy DP, zywa szczepionka przeciwko
nosowce i parwowirozie pséw z numerami serii i datami waznosci: A046B01, 31.08.2012 r.;
A046C01, 30.09.2012 r., podmiot_odpowiedzialny:Intervet International B.V. Wim de Kérvestraat
35, 5831 AN Boxmeer, Holandia, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: Intervet Sp.
Z 0. 0., ul. Chiodna 51, 00-867 Warszawa.

Uzasadnienie:

W dniu 12 marca 2012 roku do Gléwnego Lekarza Weterynarii wplyneto powiadomienie
od przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce, firmy Intervet Sp. z 0. 0., ul. Chtodna
51, 00-867 Warszawa dotyczace zawyzonego miana wirusa noséwki pséw Zawartego w produkcie
leczniczym weterynaryjnym o nazwie Nobivac Puppy DP, zywa szczepionka przeciwko noséwce
i parwowirozie pséw, podmiot odpowiedzialny intervet International B.V., Wim de Korvestraat 35,
5831 AN Boxmeer, Holandia. W powiadomieniu przekazano, ze zawyzone miano wirusa noséwki
psdw (CDV) zawarte w szczepionce Nobivac Puppy DP przekraczajace wartoéci  ustalone
w dokumentacji dopuszczajacej produkt do obrotu w naszym kraju, ktére Wynosza nie mniej niz
10 % TCID 5 i nie wigcej niz 10%° TCID ¢ zostalo stwierdzone w Paristwowym Instytucie
Weterynaryjnym-Pafstwowym instytucie Badawczym w Putawach podczas kontroli seryjngj
wstepnej w grudniu 2011 roku. Do informacji zostato dotaczone postepowanie wyjasniajgce
przeprowadzone przez podmiot odpowiedzialny wraz z opinia medyczng o stwierdzonej
niezgodnoséci.
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Na podstawie otrzymanych informacji w dniu 16 marca 2012 roku zostata wydana decyzja
Glownego Lekarza Weterynarii znak: GIWpuf-025-078¢/12 nakazujgca wycofanie z obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego o nazwie: Nobivac Puppy DC o numerach serii: A046B01 i
AQ46C01.

W dniu 21 marca 2012 roku przedstawiciel podmictu cdpowiedzialnego zlozyt wniosek
0 ponowne rozpatizenie sprawy zakonczonej decyzjg Gloéwnego Lekarza Weterynarii z dnia 16
marca 2012 roku znak: GiWpuf-025-078¢c/12 wskazujac miedzy innymi na brak szkodliwosci dla
zdrowia zwierzat i ludzi zawyZzonego miana wirusa noséwki psow (CDV) zawartego w szczepionce.

Brak =zagrozenia dla zdrowia ludzi | zwierzat zdaniem przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego zostat potwierdzony wynikami badan szczepionki prowadzonych w celu
ustalenia przyczyn zaistnialych niezgodnosci w jej skiadzie oraz prob proghozowania
konsekwencji dla organizmu zwierzat po jej podaniu.

Gltéwny Lekarz Weterynarii zwrécit sie w dniu 27 marca 2012 roku pismem znak: GIWpuf-
025-078e/12(3) do Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego-Panstwowego Instytutu Badawczego
z prosha o udostgpnienie opinii merytorycznej dotyczacej wynikéw kontroli seryjnej wstepnej
szczepionki 0 nazwie: Nobivac Puppy DP.

W dniu 7 maja 2012 roku Giéwny Lekarz Weterynarii otrzymat opinig naukowa
z Pabtstwowego Instytutu Weterynaryjnego-Panstwowego Instytutu Badawczego w Putawach
zawartg w pismie znak:ZFW-066/385/8309/12 z dnia 27 kwistnia 2012 roku dotyczacq szczepionki
Nobivac Puppy DP z podwyzszonym do 8,2 log /dawke mianem wirusa noséwki wraz z kopig
pozytywnego orzeczenia w ramach kontroli seryjnej wstepnej nr ZWZS-067/16755/171/10 z dnia
7 wrzeénia 2010 roku, nr ZWZS-067/18977/189/10 z dnia 21 pazdziernika 2010 roku i nr ZWZS-
066/19603/191/11z dnia 30 wrzeénia 2011 roku. Z opinii tej wynika, ze produkt z zawyzonym
mianem nosowki pséw nie stanowi zagrozenia dla zdrowia i zycia zwierzat, ktérym zostanie
podany oraz dla zdrowia ludzi.

Po dokonaniu analizy dokumentacji zgromadzonej w sprawie Giéwny Lekarz Weterynarii
stwierdzit, co nastepuje.

Szczepionka Nobivac Puppy DP przeznaczona jest do czynnego uodparniania mtodych
szczeniat posiadajacych wysoki poziom przeciwciat matczynych skierowanych przeciwko wirusowi
nosowki oraz parwowirusowi psow.

Zgodnie z art. 23 ust.1 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 roku, Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego okreslia miedzy innymi moc substancji czynnej w nim zawartej.

Wedtug normy zatwierdzonej decyzjg Ministra Zdrowia dopuszczajgcej do obrotu produkt
leczniczy weterynaryjny immunologiczny Nobivac Puppy DP w skiad produktu wchodza zywe,
atenuowane wirusy noséwki psow (CDV) szczepu Onderstepoort w iloci nie mniej niz 10 *° TCID
s0i nie WlQGB] niz 10“’TCID 50.

Produkt Ieczmczy weterynaryjny w ramach postepowania dopuszczajgcego produkt do
obrotu poddawany jest badanlom jakosciowym w laboratoriach wyznaczonych przez ministra
wilasciwego do spraw zdrowm stosownie do art.22 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku
Prawo farmaceutyczne.

Tym' samym “kazdy produkt leczniczy weterynaryjny pozostajgcy w obrocie powinien
posiadaé skiad iloSciowy i jakodciowy zgodny =z pozwoleniem na dopuszczenie produktu do
obrotu.
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Bezpieczna dla zdrowia i zycia zwierzat moc produktu feczniczego weterynaryjnego:
Nobivac Pupy DP w odniesieniu do wirusa nosdéwki pséw okreSlona w pozwoleniu na
dopuszczenie produkiu do obrotu wyrazona w logarytmach dziesietnych wynosi nie mniegj niz 5,0
logio/dawke i nie wiecej niz 6,0 log,o/dawke.

Podwyzszone miano wirusa noséwki pséw ustalone w drodze kontroli seryjnej wstepnej
wynosi 6,2 log.o/dawke i stanowi przekroczenie normy ustalonej w pozwoleniu w zakresie 0,2
logio/dawke.

Pomimo, Ze produkt z zawyzonym mianem wirusa noséwki pséw jak Wynika Z opinii
Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego-Panstwowego Instytutu Badawczege w Putawach
zawartej w piSmie znak: ZFW-066/385/8309/12 z dnia 27 kwietnia 2012 roku nie stanowi
zagrozenia dla zdrowia i Zycia zwierzat, ktérym zostanie podany oraz dla zdrowia ludzi, to jednak
nie powinien pozostawaé w obrocie, poniewaz nie spelnia wymagan jakosciowych zatwierdzonych
decyzjg dopuszczajgcg go do obrotu.

Dokumentem obowigzujacym z mocy prawa, w ktdrym zawarta jest prawidlowa moc
produktu leczniczego jest pozwolenie na dopuszczenie do obrotu tegoz produktu.

Kazda zmiana danych objetych pozwoleniem dokonywana jest przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego, stosownie do art.31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 roku Prawo
farmaceutyczne, tym samym kazdy produkt leczniczy weterynaryjny pozostajacy w obrocie
powinien mie¢ skiad okredlony w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

W decyzji Gidbwnego Lekarza Weterynarii z dnia 16 marca 2012 roku znak: GIWpuf-025-
078¢/12 bigdnie okreslono nazwe produktu leczniczego weterynaryinego jako Nobivac Puppy DC,
dlatego tez konieczne byto jej uchylenie i ponowne orzeczenie co do istoty sprawy.

Biorac pod uwage powyzsze, Gtoéwny Lekarz Weterynarii postanowit jak na wstepie.

Pouczenie:

Niniejsza decyzja jest ostateczna. Na niniejszq decyzje stronie postepowania stuzy skarga
do Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego w Warszawie. Skarge nalezy ziozyé za
poérednictwem Gioéwnego Lekarza Weterynarii w terminie 30 dni od dnia doreczenia niniejszej
decyzji.
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Otrzymuja:

1) Intervet Sp. z 0.0., ul. Chtodna 51,00-867 Warszawa;
2) Wojewddzey Lekarze Weterynarii-wszyscy;

3) Gtowny Inspektor Farmaceutyczny;

4} Minister Zdrowia;

5) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;
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6) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobéjczych;

7} ala
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