Warszawa, dnia Q){'lipca 2012 r.

GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

GIWpuf-025-094£/12(1)

DECYZJA
Na podstawie art. 121 ust. 21 arc. 118 ust. 2 w zw. z art. 65 ust. 3 ustawy z dnia 6
wrzeénia 2001 r, Prawo farmaceutyezne (Dz, U, z 2008 r, Nr 45, poz, 271, z pdin, zm,)
oraz art. 104 i art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z pdin. zm.),

1) wstrzymuje w cbrocie na terenie calego kraju

inaktywowana szczepionke przeciwko wéciekliznie przeznaczona dla bydla, koni,
kotow, koz, lisdw, owiec, psdéw i §wifi Canvac R

numer serii: 141211, data waznosci 30.11.2012 r.

podmiot odpowiedzialny: P.H.U.P. ,,STS?” Cezary Suchecki , ul. 3 Maja 22, 05-140
Serock ' '

2) decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Uzasadnienie:

W dniun 18 lipca 2012 roku de Cléwnego Lekarza Weterynarii wplynelo
powiadomienie od podmiotu odpowiedzialnego w Polsce, firmy PHU.P. ,,STS” Cezary
Suchecki , ul. 3 Maja 22, 05-140 Serock dotyczace nielegalnego wprowadzenia na polski
rynek, przez podmict nie bedacy podmictem odpowiedziainym, serii produktu leczniczego
weterynaryjnego o nazwie: Canvac R, inaktywowana szczepionka przeciwko wsciekliznie
przeznaczona dla bydla, koni, kotow, koz, lisow, owiec, psow i Swin, o numerze 141211.

W powiadomieniu wskazano, ze produkt Canvac R, oznaczony numerem serii
141211, nie zostal poddany ocenie w rama:zh kontroli seryjnej wstepnej, stosownie
do art. 65 ust, 3 ustawy Prawo farmaceutycrzne. Okreslono rowniez, ze produkt o tym
numerze serii moze odbiegaé jakodcia od wskazad specyfikacji produktu leczniczego
zatwierdzone} w dokumentacji dopuszezajace] produkt do obrotu w naszym kraju.

Majac na uwadze powyzsze wskasana seria nie moze byé przedmiotem obrotu
do czasu wyjasnienia watpliwosci dotyczacych bezpieczefistwa jej stosowania.

Strona po otrzymaniu niniejszej decyzji, zobowiazana jest do natychmiastowego
podjecia dziatan olkreglonych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia

12 rnarca 2008 roku w sprawie okreslen’a szozegélowych zasad i trybu wstrzymywania
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i wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 57, poz.
347) oraz przedstawienia dokumentéw dotyczacych kontroli seryinej wstepnej
sporzadzonych przez wiasciwe podmioty, o ktdrych mowa w art. 65 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Biorac pod uwage powyzsze, Glowny Lekarz Weterynarii, stwierdzit jak na wstepie.
Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 kpa, w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji,
Strona z niej niezadowolona moze wystapic do Gléwnego Lekarza Weterynarii

z wrioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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Otrzymuja;:
1) P.H.U.P.,,STS” Cezary Suchecki, ul. 3 Maja 22, 05-140 Serock;
2) Wojewddzcy Lekarze Weterynarii-wszyscy;
3) Gidwny Inspektor Farmaceutyczny;
4} Minister Zdrowia;
5) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;
6) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobaw Medycznych i
Produktéw Biohdjczych;
7) afa
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