Warszawa, dnia uzg listopada 2012r.

GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

Janusz Zwiqzek

GIWpUf-025-118/12(1)

DECYZJA
Na podstawie art. 122 ust.1 wzw. z art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze§nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia
14 czerwea 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071,
z pézn. zm.)

wycofuje z obrotu

na obszarze cafego kraju nastepujace produkty lecznicze weterynaryjne:

Forthyron 400 mikrograméw tabletki, substancja czynna: 400 pg lewotyroksyny sodowej,
co odpowiada 388 g lewotyroksyny, oznaczony numerami serii i datami waznosci: 11F09,
31.05.2013 r.; 11H17, 31.07.2013 r., podmiot odpowiedzialny. Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandia, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialneqo
w Polsce: Novartis Polska Sp. z 0. 0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa,

Forthyron 200 mikrograméw tabletk’i, subétancja czynna: 200 g lewotyroksyny sodowej,
co odpowiada 194 ug lewotyroksyny , oznaczony n.urﬁ'e;_lrem serii: 11B14 i data waznosci: 31.01.
2013 r., podmiot odpowiedzialny: Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel,
Holandia, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: Novartis Polska Sp. z 0. 0, Ul
Marynarska 15, 02-674 Warszavfi‘a_, o o .

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej w.ykonalnos';ci zgodnie z art. 108 § 1 kpa.

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

w postepowaniu.

Uzasadnienie:

W dniu 27 listopada 2012 roku do Gtéwnego Lekarza Weterynarii wplyneto powiadomienie
w systemie Rapid Alert od Medicines Evaluation Board Agency - Veterinary Medicinal Products
Unit, Graadt van Roggenweg 500, 3531 AH Utrecht, The Netherlands o niewtasciwej jakosci
produktu leczniczego weterynaryjnego: Forthyron 400 mikrogramoéw tabletki, substancja czynna:
400 pg lewotyroksyny sodowej, co odpowiada 388 g lewotyroksyny, oznaczonym numerami serii
i datami waznosci: 11F09, 31.05.2013 r.; 11H17, 31.07.2013 r., podmiot odpowiedzialny: Eurovet
Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandia i Forthyron 200 mikrograméw
tabletki, substancja czynna: 200 ug lewotyroksyny sodowej, co odpowiada 194 g lewotyroksyny,
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oznaczonym numerem serii. 11B14 i datg waznosci:31.01.2013 r., podmiot odpowiedziainy:
Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, 5531 AE Blédel, Holandia, z powodu stwierdzonego
podczas badan braku stabilnosci substancji czynnej zawartej w produkcie.

Przedmiotowe uchybienie zostato uznane za wadg jakosci produktu klasy Il.

Produkt leczniczy weterynaryjny: Forthyron 200 tabletki i Forthyron 400 tabletki
przeznaczony jest dla psow w leczeniu niedoczynnosci tarczycy.

Na podstawie art. 23 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego jest rgwnoznaczne
z zatwierdzeniem wymagarn jakosciowych.

Tym samym jako$¢ produktu leczniczego pozostajgcego w obrocie powinna by¢ zgodna
z wymaganiami okreslonymi w specyfikacii.

Biorac pod uwage powyzsze, Gtowny Lekarz Weterynarii orzekt jak w sentencii.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat towarzyszacych jakimi sg
psy, hiniejszej decyzji nadano rygor natychmiastowe] wykonalnosci, stosownie do ftresci
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 wystapi¢ do Gléwnego Lekarza Weterynarii z wnioskiem © ponowne
rozpatrzenie sprawy.

Otrzymuja:
1) Novartis Poland Sp. z 0. 0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa
2) Wojewodzey Lekarze Weterynarii-wszyscy,
3) Giéwny Inspektor Farmaceutyczny;
4) Minister Zdrowia,
5) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;

6) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw
Biobdjczych;

7) ala
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