Warszawa, dnia 27 pazdziernika 2012 r.

;r'

s
INSPEKCJA WETERYNARYJNA
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Janusz Zwigzek
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DECYZJA
Na podstawie art. 122 ust.1 wzw. z art. 118 ust. 2 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 pézn. zm.)

wycofuje z obrotu
ha obszarze catego kraju produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie:

Merilym, zawiesina do wstrzykiwan dla psdéw, szczepionka przeciw boreliozie pséw,
inaktywowana, numer serii: L380189, data waznosci: 15.09.2014 r., podmiot odpowiedzialny:

Merial S.A.S., 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja, przedstawiciel podmiotu

odpowiedzialnego w Polsce: Vet-Trade Sp. z 0. o ul. Stoneczna 223A, 05-506 Lesznowola.

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

Na podstawie art. 10 § 2 kpa odstapiono od zasady czynnego udziatu stron
w postepowaniu.

Uzasadnienie:

W dniu 19 pazdziernika 2012 roku do Gtdwnego Lekarza Weterynarii wptynat protokét
badan jakosci produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego Merilym, zawiesina do
wstrzykiwan dla pséw, szczepionka przeciw boreliozie pséw, inaktywowana, numer serii: L380189,
data waznoséci: 15.09.2014 r., podmiot odpowiedzialny: Merial S.A.S., 29 avenue Tony Garnier,

69007 Lyon, Francja wykonanych w Panstwowym Instytucie Weterynaryjnym-Panstwowym
Instytucie Badawczym w Putawach.

W przedmiotowym protokole badan jakosci wyzei wymienionego produktu wydanym w dniu
15 pazdziernika 2012 roku w uwagach do orzeczenia o zgodnoéci z wymaganiami dla produktu,
wskazano, ze informacje na opakowaniu bezposrednim produkiu leczniczego weterynaryjnego
immunologicznego Merilym pozostajg niezgodne ze wzorem zatwierdzonym w dniu 9 stycznia
2012 roku przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, poniewaz podane sa jedynie w jezyku francuskim i angielskim. Ponadto
opakowanie zewnetrzne stanowi pudetko plastikowe, a powinno by¢ tekturowe.
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Zgodnie z art. 65 ustawy Prawo farmaceutyczne obrét produktami leczniczymi moze byé
prowadzony tylko na zasadach okreslonych w ustawie.

Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
jest réwnoznaczne z zatwierdzeniem opakowan produktu leczniczego, w tym jego oznakowania,
stosownie do art. 23 ust.2 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Tym samym zgodnie z art. 26 ust.1 ustawy Prawo farmaceutyczne opakowanie produktu
leczniczego, jego oznakowanie powinny odpowiada¢ danym zawartym w dokumentach
pozwalajgeych na dopuszczenie produktu do obrotu, zgodnie z art. 23 ust.2 ww. ustawy.

Stosownie do § 10 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 pazdziernika 2009 roku
w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowar: produktu leczniczego weterynaryjnego
oraz tresci ulotki (Dz. U. Nr 188, poz. 1467) oznakowanie opakowan sporzadza sie w jezyku
polskim.

Dopuszcza si¢ w mysl ww. rozporzadzenia réwnoczesne podanie informacji w innych
jezykach urzedowych pafistw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handiu (EFTA)-stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, pod warunkiem zachowania zgodnosci treéci podanej w jezyku polskim.

Od wymagan dotyczacych oznakowania opakowan w jezyku polskim moze zwolnié
podmiot odpowiedzialny jedynie Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych na podstawie art. 26 ust.1d ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
roku Prawo farmaceutyczne z jednoczesnym powiadomieniem o tym fakcie Gtéwnego Lekarza
Weterynarii, jeZeli produkt jest przeznaczony do podawania wytgcznie przez lekarza weterynarii.

W przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego Merilym taka
informacja nie zostata przekazana.

Przy braku informacji w jezyku polskim na opakowaniu produkiu leczniczego
weterynaryjnego istnieje ryzyko jego niewtasciwego zastosowania, co moze stanowi¢ potencjalne
zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat a posrednio takze i ludzi.

Na podstawie art.2 pkt 21 ustawy z dnia 6 wrzeénita 2001 roku Prawo farmaceutyczne
opakowaniem zewnetrznym produktu leczniczegoe jest opakowanie, w ktérym umieszcza sie
opakowanie bezposrednie. Materiat uzyty na opakowanie powinien by¢ zgodny z wymaganiami
zawartymi w specyfikacji produktu.

Produkt leczniczy weterynaryjny immunologiczny Merilym jest inaktywowang szczepionkg
przeciwko zakazeniom bakteriami z gatunku Borelffia burgdorferi, stosowang w celu czynnego
uodparniania pséw przeciw chorobie z Lyme (boreliozie).

Brak napisow w jezyku polskim na opakowaniu produktu powoduje trudnosci
w precyzyjnym ustaleniu terminu szczepieh. Wskutek niezachowania harmonogramu szczepien
u zwierzat moze dochodzi¢ do nasilonych reakcji poszczepiennych oraz  do trudnosci
z uzyskaniem odpornosci.
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Niezsynchronizowana stymulacja ukiadu immunologicznego pséw powoduje ostabienie
odpornosci, a w dalszej konsekwencji uszkodzenia systemu obronnego organizmu.
Przy zwigkszonym narazeniu organizmu zwierzat na kontakt 2z bakteriami Borellia
burgdorferi, (a takie wiaénie psy sg poddawane szczepieniom), moga wystapié zachorowania.
Niektore zwierzeta mogg réwniez przechodzi¢ borelioze podklinicznie. Faza podkliniczna
choroby jest szczegdlnie trudna do rozpoznania i leczenia. Psy dotknigte niepotrzebnym
obcigzeniem ukiadu immunologicznego fatwiej zapadaja na inne infekcje wyniszczajace organizm.
Poniewaz borelioza jest choroba przewleklg zwierzeta zostajg narazone na diugotrwate
niepotrzebne cierpienia. Czesto sg to psy pochodzace z bardzo cennych hodowli, dlatego tez
btedne oznakowanie produktu, a w konsekwencji niewtasciwy harmonogram szczepien moga byé
powodem masowych upadkow zwierzat | duzych strat materialnych dla hodowcow.
W konsekwenciji z powodu btednego oznakowania omytkowo podana szczepionka zamiast
chronié organizm zwierzgcia przed zachorowaniem zwieksza podatno$é organizmu na infekcje.
Biorac pod uwage powyzsze, Gldwny Lekarz Weterynarii postanowit jak na wstepie.
Z uwagi na zagrozenie dla zdrowia i Zycia zwierzat towarzyszacych jakimi sg psy, niniejsze;
decyzji nadano rygor natychmiastowej wykonalnoéci, stosownie do tresci art. 108 § 1 kpa.

Pouczenie;

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku - Kodeks postepowania
administracyjnego w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona z nigj
niezadowolona moze wystapié do Gléwnego lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy.

JWNY LEKARZ WETERYNARII

At

Otrzymuja:
1) Vet-Trade Sp. z 0. 0., ul. Stoneczna 223A, 05-506 Lesznowola;
2) Wojewoddzcey Lekarze Weterynarii-wszyscy;
3) Panstwowy Instytut Weterynaryjny-Panstwowy Instytut Badawezy w Putawach;
4) Gléwny Inspektor Farmaceutyczny;
5) Minister Zdrowia;
6) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;

7) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

8) a/a
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