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INSPEKCJA WETERYNARYJNA
GEOWNY LEKARZ WETERYNARII

Warszawa, dnia 2 ﬁ kwietnia 2013 r.
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Janusz Zwiqzek

GIWpuf-025-12/2013(5)

DECYZJA
Na podstawie art. 122 ust.1 w zw. 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
2013 r. poz. 267)
wycofuje z obrotu na obszarze calego kraju produkt leczniczy weterynaryjny:
Suvaxyn PCV zawiesina do wstrzykiwail dla $wifi, inaktywowana szczepionka przeciw

PCV dla swin, numer serii: 1201607B, podmiot odpowiedzialny: Pfizer Limited

Ramsgate Road Sandwich, Kent CT13 9NJ, Wielka Brytania, przedstawiciel podmiotu

odpowiedzialnego w Polsce: Zoetis Polska Sp. z 0. 0., ul. Postepu 17B, 02-676 Warszawa.

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

Uzasadnienie:

W dniu 12 kwietnia 2013 roku Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych poinformowal droga elektroniczna Gléwnego
Lekarza Weterynarii o uzyskaniu od Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) powiadomienia
0 objawach niepozadanych w postaci wymiotéw, dusznosci i zgonéw, ktére wystapily
po podaniu u $win w niektérych krajach Unii Europejskiej szczepionki Suvaxyn PCV
zawiesina do wstrzykiwan dla §wir.

EMA zwrécita uwage w swym powiadomieniu na konieczno$é wycofania z obrotu
serii przedmiotowego produktu wystepujacych na terenie danego kraju czlonkowskiego
UE, wskazanych przez podmiot odpowiedzialny.

W dniu 15 kwietnia 2013 roku Gléwny Lekarz Weterynarii zwrocil sie pismem
znak: GIWpuf-7201-12/2013 (1) do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce,
firmy: Zoetis Polska Sp. z o. o., ul. Postepu 17B, 02-676 Warszawa z prosba
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o przekazanie blizszych danych dotyczacych dzialan niepozadanych szczepionki Suvaxyn
PCV zawiesina do wstrzykiwan dla swin wprowadzonej do obrotu w Polsce.

W dniu 16 kwietnia 2013 roku podmiot odpowiedzialny w Polsce poinformowat
Glownego Lekarza Weterynarii, ze na teren naszego kraju zostala wprowadzona jedna
seria produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego Suvaxyn PCV zawiesina
do wstrzykiwan dla Swin o numerze 1201607B. Wskazal réwniez, ze podmiot
odpowiedzialny podjat decyzje wlasna o wstrzymaniu dystrybucji ww. serii pozostajacej
w obrocie w Polsce, do czasu wyjasnienia zgloszonych dzialan niepozadanych oraz
zebrania dodatkowych informacji.

W dniu 19 kwietnia 2013 roku Gléwny Lekarz Weterynarii wydal decyzje znak:
GIWpuf-025-12/2013(3) wstrzymujaca w obrocie produkt leczniczy weterynaryjny:
Suvaxyn PCV zawiesina do wstrzykiwani dla $wini, inaktywowana szczepionka przeciw
PCV dla swin, numer serii: 1201607B, podmiot odpowiedzialny: Pfizer Limited Ramsgate
Road Sandwicz, Kent CT13 9NJ, Wielka Brytania.

W dniu 25 kwietnia 2013 roku przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
w Polsce, firma Zoetis Polska Sp. z o. o., ul. Postepu 17B, 02-676 Warszawa przekazala
do Glownego Lekarza Weterynarii informacje o podjeciu decyzji wlasnej o wycofaniu
z obrotu dwoch serii produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego: Suvaxyn
PCV zawiesina do wstrzykiwan dla §wiri, we wszystkich krajach Unii Europejskie;.

Zaprzestanie prowadzenia obrotu dwiema seriami przedmiotowego produktu
stanowi srodek ostroznosci podjety przez Zoetis Polska Sp. z 0. 0. z powodu duzej ilosci
zgloszen dzialan niepozadanych powstalych po ich zastosowaniu.

Wycofaniem z obrotu zostata objeta seria produktu leczniczego weterynaryjnego
immunologicznego: Suvaxyn PCV zawiesina do wstrzykiwan dla $wini o numerze
1201607B, wstrzymana w obrocie decyzja Gloéwnego Lekarza Weterynarii z dnia 19
kwietnia 2013 roku.

Produkt leczniczy weterynaryjny immunologiczny o nazwie: Suvaxyn PCV stuzy do
czynnego uodparniania §win, w wieku powyzej 3 tygodni zycia, przeciwko Cirkowirusowi
swin typu 2 (PCV2). Immunizacje Swin ww. produktem przeprowadza sie w celu
ograniczenia iloSci wirusa we krwi i tkankach limfoidalnych, ograniczenia zmian
patologicznych w tkankach limfoidalnych zwiazanych z zakazeniem PCV2 oraz do
ograniczenia Smiertelnosci zwigzanej z po odsadzeniowym wielonarzadowym zespolem
wyniszczajacym swin (PMWS).

Zgodnie z art. 67 ust.1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 roku Prawo farmaceutyczne

zakazany jest obr6t, a takze stosowanie produktéw leczniczych nie odpowiadajacych
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ustalonym wymaganiom jako§ciowy. W mys$l art. 121 ust. 2 w zw. z art. 121 ust. 11 art.
118 ust. 2 ww. ustawy w przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy
weterynaryjny nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, Gléwny Lekarz
Weterynarii moze wyda¢ decyzje o wstrzymaniu na terenie kraju obrotu takim
produktem.

Produkt leczniczy dajacy objawy niepozadane nie spelnia wymagan jako$ciowych
wskazanych w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, stwarzajac tym samym zagrozenie
dla zdrowia i zycia zwierzat.

Wobec podjecia przez podmiot odpowiedzialny decyzji wlasnej o wycofaniu danej
serii produktu leczniczego weterynaryjnego z obrotu, Glowny Lekarz Weterynarii orzekl
jak w sentencji.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat gospodarskich
jakimi sa $winie, 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 zwierzat immunizowanych produktem niewtasciwej jakosci,
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 niej
niezadowolona moze wystapi¢ do Glownego Lekarza Weterynarii z wniosk;iem 0 ponowne

rozpatrzenie sprawy.

/
Otrzymuja: / !
1) Zoetis Polska Sp. z o. 0., ul. Postepu 17B, 02-676 Warszawa;
2)a/a
Do wiadomosci:
1) Wojewodzey Lekarze Weterynarii-wszyscy;
2) Panstwowy Instytut Weterynaryjny-Pafistwowy Instytut Badawczy w Pulawach;
3) Gléwny Inspektor Farmaceutyczny;
4) Minister Zdrowia;
5) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;
6) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow
Biobéjczych;
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