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Zachodniopomorski Wojew6dzki Lekarz Weterynarii w Szczecinie przesyta skan
decyzji Glownego Lekarza Weterynarii, znak pisma GIWpuf-025-0801/12 =z
29 czerwca 2012 roku w sprawie wycofania z obrotu na obszarze calego kraju produktu
leczniczego weterynaryjnego:

- Xxterra, pasta ziotowa, wszystkie numery serii;

wytwérea: Vetline, Larson Laboratories, Inc.,425 John Deere R4, Ft. Collins, CO
80524 USA;
dystrybutor w kraju Unii Europejskiej: proVET ApS Jernbanegade 27, 6000

Kolding, Dania;
dystrybutor w Polsce: Basko Aleksander Skoracki, os. Na Murawie 13/5, 61-655

Poznan

W zwiazku z powyzszym prosz¢ o sprawdzenie, czy na stanie magazynowym
znajduje si¢ wymieniony produkt oraz podjecie stosownych dzialan polegajacych
na wycofaniu go z obrotu, zgodnie z procedurami dobrej praktyki dystrybucyjnej.

Kopie dokumentéw potwierdzajacych wykonanie powyzszych dzialan nalezy
przesta¢ do Wojewddzkiego Inspektoratu Weterynarii w Szczecinie w terminie
do 16 lipca 2012 roku.

ZACHODNIOPOMORSKI
Wojewddks Lekarz Weterynarii
Szczecinie

lek. wet Jnasz Grupinski

Otrzymuja:
1. "VETERIN" Ewa Bondos, ul. Gdanska 22, 70-661 Szczecin,
2. ,,PRO-WET" Snioch, Wiese Sp.J., ul. Okrezna 11, 75-411 Koszalin,
3. ,,GRYF-WET” Zachodniopomorska Hurtownia Lekéw Weterynaryj nych, ul. Zakladowa
1, 72-100 Goleniow,
4. ,Vetoginol Biowet" Gorzéw WIkp. Sp. z 0.0. Hurtownia produktéw leczniczych
weterynaryjnych ul. Redlo Osiedle 67, 78-325 Redlo,
5. ,,Agri Plus" Sp. z 0.0. Hurtownia Weterynaryjna Produktéw Leczniczych, Lysinin,
78-550 Czaplinek, ' -
@ Zachodniopomorska Izba Lekarsko -Weterynaryjna, ul. Woj. Polskiego 160, 70-481 Szczecin —
z pro$ba, o przekazanie zalaczonej decyzji prywatnie praktykujacym lekarzom weterynarii,
PM .
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GiWpuf-025-080f/12
DECYZJA

Na podstawie art. 122 ust. 1i art. 118 ust. 2w zw. z art. 3a 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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r, Nr 98, poz.
1071, z pdzn. zm.) )

wycofuje zobrotu

na obszarie calego kraju produkt leczniczy weterynaryiny o nazwie: Xxterra, pasta
ziolowa, wszystkie numery serii, wytwérca; Vetline, Larson Laboratories, Inc.,425 John Deere
Rd, Ft. Collins, CO 80524, USA, dystrybutor w kraju_Unii Europeiskiej: proVET ApS Jernbanegade
27, 6000 Kolding, Dania, dystrybutor w Polsce: Basko Aleksander Skoracki, os. Na Murawie 13/5,

61-655 Poznan.
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 21 marca 2012 roku do Giéwnege Lekarza Weterynarii wplyneto pismo znak:
UR.DOW.OWM.070 0001.2012.ARJ z dnia 12 marca 2012 roku od Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, 'Wyrobc’)w Medycznych i ‘Produktéw Biobdjczych z informacjg
o pozostawaniu w obrocie produktu o nazwie Xxterra w spos6b niezgodny z przepisami ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2012 roku Prawo’ farmaceutyczne, z * proéba o podjecie dziatafi w ramach
posiadanych uprawnien. Skierowanie powiadomienia do Giéwnego Lekarza Weterynarii

mialo zwigzek z zapytaniem Prezesa Urzedu . Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow' . -

Medycznych i Produktéw Biobdjczych przez agencje duriskg dotyczacym zgtoszonych dziatars-
niepozadanych zaobserwowanych po zaétqsowaniu preparatu Xxterra, stosowanego nielegalnie

_ w leczeniu sarkoidéw u koni. S :
W dniu 12 czerwca 2012 roku Giéwny Lekarz Weterynarii zwrécit sie do wszystkich

Wojewddzkich Lekarzy Weterynarii pismem znak: GIWpuf-721/080d/12 z prosbg o zwrécenie
uwagi podczas wykonywania kontroli w hurtowniach farmaceutycznych produkiéw leczniczych
‘weterynaryjnych, w zakiadach leczniczych dla zwierzat oraz w sklepach zoologicznych

Gléwny Inspektorat Weterynarii, ul. Wspblna 30, 00-930 Warszawa
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na obecno§é produktu Xxterra niedopuszczonego do obrotu w Polsce, ktérego zastosowanie
stanowi potencjalne zagroZenie dla zdrowia i zycia ludzi i zwierzat.

W dniu 25 czerwca 2012 roku do Giéwnego Lekarza Weterynarii wplynelo pisemne
powiadomienie od Pana dr Aleksandra Skorackiego z firmy Basko Aleksander Skoracki, 0s. Na
Murawie 13/5, 61-655 Poznan dotyczace zaprzestania prowadzenia obrotu produktem Xxterra,
wraz z dziataniami podjetymi w celu zebrania z rynku opakowan wprowadzonych wcze$niej do
obrotu. Firma Basko, ktéra sprowadzala przedmiotowy produkt do Polski z duriskiej firmy proVET
ApS Jemnbanegade 27, 6000 Kolding rozprowadzajac go poprzez hurtownie farmaceutyczne
produktéw leczniczych weterynaryjnych powiadomita podmioty, ktére zakupily ww. produkt
o konieczno$ci dokonania zwrotu pozostajacych w obrocie opakowan,

Zgodnie z art. 3 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne do
obrotu depuszczone sa produkty lecznicze, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Tym samym jedynie dopuszczone do obrotu produkty lecznicze weterynaryjne majg prawo
pozostawaé w obrocie,

Pasta ziolowa Xxterra nie posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w naszym kraju,
dlatego Gtéwny Lekarz Weterynarii postanowit jak na wstepie.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat gospodarskich jakimi sg
konie, od ktérych pozyskiwane sg tkanki i produkty stuzgce do spozycia przez ludzi, a tym samym
niebezpieczeristwo dla zdrowia ludzi, oraz z uwagi na potencjalne straty materiaine w gospodarce
narodowej z powodu masowych upadkéw niewlasciwie leczonych zwierzat, niniejszej decyzji
nadano rygor natychmiastowej wykonalnoéci, stosownie do tresci art. 108 § 1 kpa.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1980 roku - Kodeks postepowania
administracyjnego w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona z niej
niezadowolona moze wystapié do Gtéwnego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o pohowne
rozpatrzenie sprawy. -

Otrzymuja:

1) Basko Aleksander Skoracki, os. Na Murawie 13/5, 61-655 Poznan;

2) Wojewddzey Lekarze Weterynarii-wszyscy;

3) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny;

4) Minister Zdrowia;

5) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi:

) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych;

7) ala
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