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INSPEKCJA WETERYNARYJNA |

WOJEWODZKY INSPEKTORAT WETERYNARI W SZCZECINIE
71-337 Szezecin;g ul, Ostrawicka 2

WY tel. 092 44 B4 208 fax D01 48 B4 235; e-mail: wrezecin. wiwhoeligin.goupl; Mipfusw.wite.

N. znak: WIW I1P.9250.25.2012 Szezecin, dniaQ{ crerwea 2012 1.

Powiatowi Lekarze Weterynarii
-Wszyscy-

Dotyczy sprowy: GIWpuf-025-010a/12 £ dnia 29 maja 2012 r.

Zachodniopomorski Wojewo6dzki T.ekarz Weterynatii w Szgzecinic informuje,
ze decyzja (ownego Lekarza Weterynarii znak: GIWpuf-025-10a/12 z dnia 29 maja
2012 r., zostal wycofany z obrotu na obszatze calego kraju produkt leczniczy
weterynaryjny o nazwie:

Flubenol 5% 50mg/g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $wit, kur,
indykéw, bazantow, kuropatw, o numerach serii » informacjami o produkcie
przedstawionymi w jezyku innym niz jesyk polski.

Ninigjsze informacje preekazuje do wiadomosci i wykorzystania stuzbowego.
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Warszawa, dnia 91,5 maja 2012r.

INSPEKCJA WETERYNARYJNA
GELOWNY LEKARZ WETERYNARII

Janusz Zuiqsek

GIWpuH-026-010a/12

DECYZJA
Na podstawie art. 122 ust.1 wzw, z art, 116 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, 2 péEn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnla
14 czerwca 1960 . Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U, z 2000 r. Nr 98, poz. 1071,

z péZn, 2m.}
wycofujg 2 obrotu
na obszarze calago kraju produkt ieczniczy weterynaryjny o nazwie;

Flubenol 8% &0mg / g, premike do sporzadzania paszy leczniczej dia $win, kur, indykow,
baz2antéw. kuropatw, © numerach serii z informacjami o produkele przedstawionymi w jozyku
innym nliz Jezyk polskl, podmiot odpowiedziainy: Janssen Pharmaceutica N.V., Janssen
Pharmaceuticaiaan 3, B-2440 Geel, Belgia, dystrvbutor w Polscs: Medivet S.A., ul. Szkalna 17,
83-100 Srem.

Decyzji nadajg rygor natychmiastowej wykonalnoscl zgodnie 2 art. 108 § 1 kpa.

Na podstawie art. 10 § 2 kpa odstapiono od zasady czynnego udzialu siron
w postapowaniu.

Uzasadnlenie:

W dniu 25 maja 2012 roku do Gldwnego Lekarza Weterynarii wptynelo powiadomienle od
Opolskiago Wojewddzkiego Lakerza Weterynaril zawarte w pidmie znak: DH-N.9261.1.10.2012
o pozostawaniy w obrocia niewlagciwie oznakowanaego produktu leczniczego weterynaryjnego
o nazwie Flubsnol 5% 50mg /1 g, premike do sporzadzania paszy lecznicze] dla éwih, kur,
indykéw, bazantéw, kuropatw, numer serli; 10/08830, date wa2noéci: 30.00.2015 rok, podmiot
odpowiedzlalny; Janssen Pharmaceutica N.V., Janssen Pharmaceuticalaan 3, B-2440 Geel,
Belgia, dystrybutor w Polsce: Medivet S.A., ul. Szkolna 17, 83-100 Srem. Obecnosé ww. praduldu
leczniczego weterynaryjnego w opakowaniu z tekstem w jgzyku innym niz jezyk polski,
2 dolezong  etykdato-ulotks, zawierajacq informacie o produkcie w jezyku angielakim § w jezyku
francuskim, pozbawiong opisu produktu w jezyku polskim stwisrdzorio w magazynis premiksow
leczniczych nalezacym do wytwémi Animex Foods Sp. 2 0. 0. S.K.A, Morliny 15, 14-100 Ostrida

Oddziat w Grodkowie, 49-200 Grodkéw, ul. Wroclawska 61 w trakcle kontroli doraZnej
przeprowadzone| w dniu 24 maja 2012 roku przez Opolsklega Wojewbdzkiago Lakarza Weterynarii

Glawny Inspektorat Weterynaril, ul. Wapsina 30, 00-930 Warszawa
tal.: (0-22) 623-20-88, fax.: (0-22) 623-14-08, e-mail: wet@wzt,giw.gnv.pl. www.watgiw,gov.pl
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W zwiazku 2 decyzjg Glownego Lekarza Weterynarii znak: GlWpuf-025-006e/12 z dnia 11 maja
2012 roku.

Fo zapoznaniu si¢ z dokumentacig sprawy Gdwny Lekarz Weterynerii stwierdzit, ¢o
nastepuje.

Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
Jest réwnoznaczne z zatwierdzenlem Charakeryatyki Produkty Laczniczeqo, ulotki oraz opakowar
produktu leczniczego, w tym jego oznakowania, stosownie do art, 23 ust2 ustawy 2 dnla &
wizeénia 2001 roku Prawo farmaceutyczne, _

Tym samym zgodnie z art. 26 ust1 ustawy z dnia B wrzednis 2001 roku Prawo
farmaceutyczne opakowanie produktu leczniczego, jego oznakowanie oraz tres& ulotki
iInformacyjne} powirmy odpowladaé danym zawartym w dokumentach pozwalajacych na
dopuszezenie produktu do obrotu, zgodnle z art. 23 ust.2 ww. ustawy.

Tredt ulotki powinnz pozostawad 2godna z Charalderystykg Produkiu Leczniczego
Weterynaryjnego oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowla z dnia 28 pazdziernika
2000 roku w sprawie wymagalt dotyczacych oznakowania opakowa’h produkiu leczniczego
wetarynaryjnego oraz treci ulotki (Dz. U, Nr 188, poz. 1467).

Zgodnle 2 ww. rozporzgdzeniem oznakowanie opakowa! oraz uiotkg sporzadza sig
W Jezyku poiekim. Dopuszcza sig w myél § 10 ww. rozporzadzania réwnoczesne podanie
Informacii w innych jgzykach urzgdowych pafistw czionkowskich Unii Europelskiel Iub panhstw
czionkowskich Europejskiego Porozumisnia o Wolrym Handiu (EFTA)-stron umowy o Europejekim
Obszarze Gaspodarczym, pod warunkiem zachowania zgodnodci tredcl podane] w jezyku poigkim.

Od wymagan dotyczacych oznakowanla opakowaf) | aporzgdzania ulotki informeacyinej w
lezyku polskim more zwolnié podmiot odpowiedzialny jedynie Prezes Urzedy Rejestrac]l
Produkidw Leczniczych, Wyrobow Medyéznych i Produkiéw Biobdjezych na podstawie art. 26
ust1d ustawy z dnla 6 wizednia 2001 roku Prawo farmaceutyczne z jednoczesnym
Pawladomisniem o tym fakcle Gidwnego Lekarza Weterynarti, jezeli produict jest przeznaczony do
podawania wylagznie przez lekerze weterynari. . ‘

Zgodnie 2 § 5 ust.2 rozporzadzenia Ministra- Rolnictwa | rozwoiu Wei z dnia 1 lutego 2007
roku w sprawie szczegolowych wymagan mzy Wytwarzaniu i obrocie paszami leczniczymi
przeznaczonymi do obrotu | produktami poérednimi (Dz. U. Nr 27, poz. 183) do wytworzsnia paszy
lecznicze| stosuje sie premikey lecznicze dopuszczons do obrotu, zgodnie z warunkami
okredlonymi w pozwoleniu na dopuszczenie dansge premiksu leczniczego do obrotu.

Do premikeéw leczniczych stosowane 83 rowniez przeplsy dotyczace oznakowania
produktow laczniczych.

Przy braku irformacfi w jezyku poiskim na epekowaniu i ulotca premiksu leczniczego
istnleje ryzyko niewdadciwego przygotowania paszy laczniczej oraz |ej zastorowania, co maze
stanowi¢ potencjalne zagrozenie dia zdrowia i 2ycia ludzi oraz zwierzst.

Gléwny Inspektorat Wcterynarii, ul, Wapdlna 30, 00-930 Warazawa
tel: (U-22} 628-20-88, fux.; [0-32) 623-14-08, e-mail: wet@wotgiw.gov.pl, www.weitglw.gov.pl
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W charakteryatyce produkiu leczniczego wetarynaryjinege o nazwie Flubenol §% 50mgig
zostat wskazany okres kKarencii obowiszulacy dla tkanek i produktéw pochodzqeyeh od leczonych
2wierzat ustalony przy zakZeniu, & zostanie zachowany prewidlowy sposdb wytworzenia paszy
lecznicza]. ;

Konsekwenciy, nisprawidlowago oznaczenla moze by¢ wiec zardéwno nleskuteczne
leczenie lub nasllenia sie objawow niepozadanych, jak rdwnisz niemoznodé zachowania okresu
karencdi, a co za tym idzie przykre dolegliwodci zardwno dia zwierza} leczonych farmakofogicznie
jak i dla ludzi bedacych konsumentami 2ywnokci pachodzges] od leczonych zwierzat,

Biorac pod uwage powyzsze, Gidwny Lekarz Weterynarii postanowi! jak na watepie.

Z uwagl na potenciaine zagroenie dla zdrowia | zycia zwierzat gospodarskich jakiml sq
Swinle, kury, indyki, bazanty | kuropatwy, od ktorych pozyskiwane sa tkanki i produkty stuzace do
spozycia przez ludzi, a tym samym niebezpieczefisiwo dla zdrowia ludzi, oraz z uwagi na
potencjaine straty materiaine w gospodarce narodowsj z powodu masowych upadiéw
niewtaéciwie leczonych zwierzal, niniejszej decyzil nadano rygor natychmiastowsi wykonainoéci,
stogownie do tredci art. 108 § 1 kpa.

Pouczeonie:

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku - Kodaks postepowania
administracyjnego w terminie 14 dnl od dnia dorgczenia niniejezej decyzji, strona z nigj
niezadowolona moze wystaplt do Gléwnego Lekarza Welerynarii z wnioskiam o ponowne
rezpatrzenie sprawy.

Otrzymula:
1) Madivet S.A,, ul. Szkolna 17, 63-100 Srem:;
2) Wojewddzey Lekarze Watarynarii-wszyscy;
3) Gidwny Inspektor Farmaceutyczny;
4) Minister Zdrowia:
5) Minister Ronictwa | Rozwolu Wei:

6) Prezes Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktéw
Blobéjczych;

7) ala

Giaowny Inspektorat Weterynarli, ul, Wepélna 30, 00-930 Warszawa
tel.: (0-22) 623-20-BR, lax: (0-22) 623-14-08, e-mail: wel@wetgiv.gov.pl, www, wetgiw.gov, pl




