Warszawa, dnia /I G listopada 2012 r.

GLOWNY LEKARZ WETERYNARI]

Janusz Zwiqgzei

GIWpuf-025-102/12(1)

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 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 z obrotu
na obszarze catego kraju produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie:

Ingelvac PRRS MLV, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
dia swin, szczepionka przeciw Zespotowi Rozrodczo-Oddechowemu Swin (PRRS), zywa, numer
serii: liofilizat: 245-C33, rozpuszczalnik: 398, data wazZnosci: 25.04.2013 r., podmiot
odpowiedzialny: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Binger Str. 173, 55216 Ingelheim,

Niemcy, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialneqo w Polsce: Boehringer Ingelheim Sp. z 0. o, ul.
Wotoska 5, 02-675 Warszawa.
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 12 listopada 2012 roku do Gtéwnego Lekarza Weterynarii wptynagt protokét badan
jakosci produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego Ingelvac PRRS MLV, liofilizat
I rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwarh dla $wif, szczepionka przeciw
Zespotowi Rozrodczo-Oddechowemu Swin (PRRS), zywa, numer serii: liofilizat 245-C33,
rozpuszczalnik 398, data waznosci: 25.04.2013 r., podmiot odpowiedzialny: Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH, Binger Str. 173, 55216 Ingelheim, Niemcy, wykonanych
w Panstwowym Instytucie Weterynaryjnym-Panstwowym Instytucie Badaweczym w Putawach.

W przedmiotowym protokole badan jakosci wyzej wymienionego produktu leczniczego
weterynaryjnego wydanym w dniu 29 paZdziernika 2012 roku, w uwagach do orzeczenia
0 zgodnosci z wymaganiami dla produktu, wskazano, ze opisy opakowan bezposrednich (liofilizatu
I rozpuszczalnika) oraz ulotki informacyjnej otrzymanych do badarn sg niezgodne z wzorami
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zatwierdzonymi dn. 29.12.2008 roku decyzjg Ministra Zdrowia. Wszystkie niezgodnosci zostaty
zamieszczone w punkcie 1 protokolu Opis opakowania i zawartosci.

Wsrdd opisanych niezgodnosoei wystepujg bledy, ktore moga mieé bezposredni wplyw na
bezpieczenstwo stosowania produktu u zwierzecia przez lekarza weterynarii.

W opisie niezgodnosci dla opakowania zewngtrznego zamieszczonym pod litera c) w pkt 1
wskazano niezgodnosé w zakresie nazwy produktu leczniczego. Na opakowaniu widnieje napis:
.Ingelvac PRRS MLV Szczepionka do uodparniania trzody chlewnej przeciwko oddechowe;j
I rozrodczej formie Zespotu Rozrodczo-Oddechowego  Swin (PRRS)", natomiast zgodnie
z otrzymanym wzorem opakowania nazwa produkiu powinna brzmieé: , Ingelvac PRRS MLV
liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla swin”.

Pod literg ¢) w pkt 4 wskazano na brak informacji o liczbie dawek w opakowaniu.

Wsrdd niezgodnosci dotyczacych ulotki informacyjnej opisanych pod literg d) protokotu
w pkt 4 wskazania lecznicze wykazano brak informacji o tym, kiedy wyksztatca sie i jak diugo
utrzymuje sie odporno$é poszczepienna. Ponadto w pkt 12 litery d) wykazano miedzy innymi brak
informacji podanych we wzorze ulotki o brzmieniu: ,.OdpowiedZz immunologiczna u osobnikow
indywidualnych i stan immunologiczny catego stada zalezy od wielu czynnikdw takich jak: stopieri
zakazenia wirusem polowym, wrazliwosé zwierzgt na infekcje naturalng, przebieg infekcji
i stosowana technologia pradukcji na fermie”.

Zgodnie z art. 65 ustawy Prawo farmaceutyczne obrét produktami leczniczymi moze by¢
prowadzony tylko na zasadach okreslonych w ustawie.

Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
jest réwnoznaczne 'z zatwierdzeniem ulotki oraz 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 oraz tresé ulotki informacyjnej powinny odpowiadaé danym
zawartym w dokumentach pozwalajacych na dopuszezenie produktu do obrotu, zgodnie z art. 23
ust.2 ww. ustawy.

Na opakowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego oraz w tresci ulotki zawarte sg
podstawowe informacje o produkcie, ktérych znajomo$é pozostaje wazna przy podawaniu
produktu zwierzeciu.

Bledne oznakowanie opakowari produkiu leczniczego weterynaryjnego  oraz bledy
w ulotce stwarzajg ryzyko jego niewtasciwego zastosowania, co moze stanowi¢ potencjaine
zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat.

Produkt leczniczy weterynaryjny immuﬁologiczny Ingelvac PRRS MLV liofilizat
I rozpuszezalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla éwin jest Zywa szczepionkg,
uodparniajaca trzode chlewng przeciwko wirusowi zespotu fozrodczo-oddechowego (PRRS).

Nieprecyzyjnie podana nazwa produkt'u_mciZe byc’;' przyczyna watpliwosci dla lekarza
weterynarii czy stosuje wiadciwy produkt | powodem pomy{ek.
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Brak informaciji o liczbie dawek w opakowaniu moze spowodowaé uzycie zbyt malej ilosci
produkiu, co nie wzbudzi odpornosci poszczepiennej u zwierzat. Z kolei nie zamieszczenie
informacji o tym kiedy ijak diugo utrzymuje sig odpornoéé poszczepienna moze spowodowac zbyt
wczesne lub zbyt péZzne w stosunku do poprzedniej immunizacji zastosowanie produkiu, co
zamiast pomoc zwierzetom w uzyskaniu odpornoéci moze spowodowaé uszkodzenie systemu
immunologicznego. Brak wielu informacji w ulotce informacyjnej dotyczgcych czynnikéw majacych
wptyw na uzyskanie i utrzymywanie sie odpornosci poszczepienng] moze spowodowaé nie
zastosowanie mechanizméw prowadzacych do ich uniknigcia. W konsekwencji moze staé sie
przyczyna wystapienia niezgodnych z oczekiwaniami efektéw po zastosowaniu szczepionki,
tacznie z nasileniem sig objawéw niepozadanych PO podaniu szczepionki.

Niewtasciwa stymulacja uktadu immunologicznego zwierzat powoduje ostabienie
odpornosci, a w dalszej konsekwencji uszkodzenia systemu obronnego organizmu, co staje sie
przyczyng zwiekszonej podatnosci na zakazenia.

Poniewaz produkt leczniczy weterynaryjny immunologiczny Ingelvac PRRS MLV liofilizat
rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwar dia swin przeznaczony jest dla
podstawowego gatunku zwierzat hodowlanych utrzymywanych w stadach, zachorowania
wywotane niewtasciwym podaniem szczepionki moga, tatwo rozprzestrzeniaé sie na wszystkie
osobniki w stadzie. Zwierzeta zostajg narazone na diugotrwate niepotrzebne cierpienia, natorniast
wiasciciele i hodowcy na duZe straty materialne.

W konsekwencji z powodu btedéw w oznakowaniu i w ulotce informacyjnej produktu
szczepionka zostaje podana niezgodnie ze wskazaniami zawartymi w specyfikacji i zamiast
chroni¢ organizm zwierzecia przed zachorowaniem, zwieksza podatnosé organizmu na infekcje.

Biorac pod uwage powyzsze, Glowny Lekarz Weterynarii postanowit jak na wstepie.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dia zdrowia i zycia zwierzat gospoedarskich jakimi sg
swinie, od ktdrych pozyskiwane sa tkanki i produkty stuzace do spozycia przez ludzi, a tym
samym niebezpieczenstiwo dla zdrowia ludzi, oraz z uwagi na potencjalne straty materialne
w gospodarce narodowej z powodu masowych upadkdw zwierzat bedacych skutkiem pomytek
przy stosowaniu produktu, niniejszej decyzji nadano rygor natychmiastowej wykonalnosci,
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 doreczenia niniejszej decyzji, strona z nigj
niezadowolona moze wystapi¢ do Gtéwnego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne

rozpatrzenie sprawy.
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Otrzymuja:
1) Boehringer Ingelheim Sp. z 0. 0., ul. Woloska 5, 02-675 Warszawa;
2) Wojewddzey Lekarze Weterynarii-wszyscy:
3) Paristwowy Instytut Weterynaryjny-Parstwowy Instytut Badawczy w Putawach:
4) Gtowny Inspektor Farmaceutyczny:;
5) Minister Zdrowia;
6) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;

7) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobojczych;

8) ala
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