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DECYZJA
Na podstawie art. 122 ust.1 wzw. z art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. 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
na ohszarze catego kraju produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie:

Diftosec CT, liofilizat i rozpuszczainik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur,
szczepionka przeciw ospie drobiu, zywa, numer serii: L370038, data waznosci: 03.12.2012 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 odstgpiono od zasady czynnego udziatu stron
w postepowaniu.

Uzasadnienie:

W dniu 9 listopada 2012 roku do Gtéwnego Lekarza Weterynarii wptynat protokét badan
jakosci produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego Diftosec CT, liofilizat
i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur, szczepionka przeciw ospie
drobiu, zywa, numer serii; L370038, data waznosci: 03.12.2012 r., podmict odpowiedzialny: Merial

S.A.S., 29 avenue Tony Garier, 69007 Lyon, Francja wykonanych w Panstwowym Instytucie
Weterynaryjnym-Panstwowym Instytucie Badawczym w Putawach.

W przedmiotowym protokole badar jakosci wyze] wymienionego produktu, wydanym
w dniu 29 pazdziernika 2012 roku, w uwagach do orzeczenia o zgodnosci z wymaganiami dla
produktu, weskazano, Zze z powodu braku etykiety w jezyku polskim na butelce liofilizatu
i rozpuszczalnika, opakowanie bezposrednie liofilizatu i rozpuszczalnika jest niezgodne
z zatwierdzonym przez Ministra Zdrowia wzorem z dnia 23.10.2009 roku.

Zgodnie z art. 85 ustawy Prawo farmaceutyczne obrét produkiami leczniczymi moze byc

prowadzony tylko na zasadach okreslonych w ustawie.
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Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produkiu leczniczego weterynaryjnego
jest rédwnoznaczne z zatwierdzeniem jego oznakowania, stosownie do art. 23 ust.2 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Tym samym zgodnie z art. 26 ust.1 ustawy Prawo farmaceutyczne oznakowanie produktu
leczniczego powinno odpowiadaé danym zawartym w dokumentach pozwalajgcych na
dopuszczenie produktu do obrotu, zgodnie z art. 23 ust.2 ww. ustawy.

Stosownie do § 10 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 pazdziernika 2009 roku
w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowan 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 panstw czionkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, pod warunkiem zachowania ngdnoéci tresci podanej w jezyku polskim.

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

W przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego Diftosec CT taka
informagja nie zostata przekazana.

Przy braku opisu w jezyku polskim na opakowaniu produkiu leczniczego weterynaryjnego
istnieje ryzyko jego niewtadciwego zastosowania, co moze stanowié potencjalne zagroZenie dla
zdrowia i Zycia zwierzat oraz ludzi.

Konsekwencjami nieprawidtowego oznakowania produkiu moga by¢ watpliwosci dotyczace
sposobu podania.

Produkt leczniczy weterynaryjny immunologiczny: Diftosec CT jest zywa szczepionkg
przeciwko ospie drobiu, Przeznaczony jest do szczepienia kur (brojleréw, pisklat przysziych kur
niosek jaj konsumpcyjnych i pisklat przysziych stad reprodukeyjnych) przeciwko ospie drobiu.

Wobec faktu, ze produkt leczniczy weterynaryjny immunologiczny Diftosec CT
przeznaczony jest dla zwierzat gospodarskich jakimi sa kury, konsekwencje uchybien wyzej
opisanych mogg odnies¢ si¢ zaréwno do zwierzat jak i do ludzi bedacych konsumentami
zywnoéci pochodzacej od zwierzat, ktdérym zostat podany produkt.

Biorgc pod uwage powyzsze, Gtéwny Lekarz Weterynarii postanowit jak na wstepie.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat gospodarskich jakimi sg
kury, od ktorych pozyskiwane sg tkanki i produkty stuzace do spozycia przez ludzi, a tym samym
niebezpieczenstwo dla zdrowia iudzi, oraz z uwagi na potencjalne straty materialne w gospodarce
narodowej z powodu masowych upadkow zwierzat bedacych skutkiem pomytek przy stosowaniu
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produktu, niniejszej decyzji nadano rygor natychmiastowej wykonalno$ci, 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 niniejsze] decyzji, strona z nigj
niezadowolona moze wystapié do Gtéwnego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 kpa wniesienie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy nie

/

wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1) Vet-Trade Sp. z 0. 0., ul. Stoneczna 223A, 05-506 Lesznowola;
2) Wojewodzcy Lekarze Weterynarii-wszyscy;
3) Panstwowy Instytut Weterynaryjny-Panstwowy Instytut Badawczy;
4) Giowny Inspektor Farmaceutyczny,
5) Minister Zdrowia;
8) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;

7) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow 'I.'eczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobéjczych,

8) ala
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