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INSPEKCJA WETERYNARYJNA
GLOWNY LEKARZ WETERYNARIT

Janusz Zwiqzek
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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 pozn. 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 obszarze catego kraju produkt leczniczy weterynaryjny immunologiczny o nazwie:

Pestorin Mormyx inj. sicc. ad us. vet. liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan dla krolikéw, szczepionka przeciw myksomatozie i wirusowej
krwotocznej chorobie krolikéw, numer serii: 835419, data waznosci: 07.03.2014 r., podmiot
odpowiedzialny: Grabikowski-Grabikowska PPHU, ,INEX" Spétka Jawna, ul. Biatostocka 12, 11-
500 Gizycko.

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

Na podstawie art. 10 § 2 kpa odstapiono od zasady czynnego udzialu stron
W postepowaniu.

Uzasadnienie:

W dniu 27 listopada 2012 roku do Gléwnego Lekarza Weterynarii wptynat protokdt badan
jakosci produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego: Pestorin Mormyx inj.sicc. ad us
vet. liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla krélikéw, numer serii:
835419, data waznosci: 07.03.2014 r., podmiot ocdpowiedzialny: Grabikowski-Grabikowska PPHU,
JANEX” Spétka Jawna, ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko wykonanych w Panstwowym Instytucie
Weterynaryjnym-Panstwowym Instytucie Badawczym w Putawach.

W przedmiotowym protokole badan jakosci wyzej wymienionego produktu wydanym w dniu
21 listopada 2012 roku, w uwagach do orzeczenia o zgodnosci z wymaganiami dla produktu,
wykazano, iz w/w produkt nie spenia wymagan specyfikacji zawartych w dossier producenta
w zakresie wygladu liofilizatu oraz wygladu rozpuszczonej szczepionki. Zgodnie z wymaganiami
kolor liofilizatu powinien by¢ zéttawy, natomiast badania wykazaty kolor biaty.
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Barwa cieczy rozpuszczonej szczepionki zgodnie z wymaganiami powinna by¢ biata lub
szarawo-biata z lekko rézowawym drobnym osadem, natomiast uzyskana podczas badan
okazata sig szarawo-biala z drobnym osadem.

Wymagania dotyczace wygladu liofilizatu i rozpuszczonej szczepionki zawarte sg w czesci
F testu kontrolnego koncowego produktu Pestorin  Mormix inj.sicc. ad us vet liofilizat
i rozpuszezalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla krélikow.

Wyzej wymieniony fragment specyfikacji wskazuje na niezgodnosé wyniku oceny
organoleptycznej barwy prébki produkiu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego Pestorin
Mormyx inj.sicc. ad us vet, liofilizat i rozpuszezalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla
krolikow numer serii: 835419, data waznosci: 07.03.2014 I, 2 wyZnaczong norma.

Produkt leczniczy weterynaryjny immunologiczny Pestorin Mormyx inj.sicc. ad us vet.
liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dla krélikéw stuzy do czynnego
uodparniania przeciw myksomatozie i wirusowej krwotocznej chorobie krolikow.

Produkt leczniczy dziata zgodnie z wiagciwosciami, gdy spefnia wymagania specyfikacji
w odniesieniu do wszystkich cech w nim wskazanych. Diatego tez, podczas badania jakosci
produktu, poddaje sig ocenie kazda z cech produktu wymieniona, w specyfikacji.

Zachowanie parametréw zawartych w specyfikacji jest wyznacznikiem wilasciwej jakosci
produkiu majgcej przetozenie na prawidtowe dziatanie produktu po jego zastosowaniu.

Niespetnienie wymagarn specyfikacji w odniesieniu do jakiejkolwiek cechy produktu
Swiadczy o niewlasciwe;j jakosci produktu, a tym samym niekorzystnie wplywa na dzialanie
produktu. Niewtadciwa barwa lofilizatu oraz cieczy rozpuszczonej szczepionki jest skutkiem
niekontrolowanych reakcji fizykochemicznych, ktére majg wplyw na obnizenie skutecznosci
immunizacji uzyskanej po podaniu szczepionki.

Wobec powyzszego Gidwny Lekarz Weterynarii postanowit jak na wstepie.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia | Zycia zwierzgt gospodarskich jakimi sg
kroliki, od ktérych pozyskiwane sa tkanki i produkty stuzace do spozycia przez ludzi oraz z uwagi
na potencjalne straty materialne w gospodarce narodowej z powodu masowych upadkéw
niewlasciwie immunizowanych zwierzat, 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 wystapié do Giéwnego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne
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Otrzymuija:
1} Grabikowski-Grabikowska PPHU, . INEX" Spdlka Jawna, ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko
2) Wojewodzey Lekarze Weterynarii-wszyscy;
3) Panstwowy Instytut Weterynaryjny-Parstwowy Instytut Badawczy w Putawach:
4) Glowny Inspektor Farmaceutyczny;
5) Minister Zdrowia;
6) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;

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