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INSPEKCJA WETERYNARYJNA
GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

Janusz Zwiqgzek

GIWpuf-025-32/2013(1)
DECYZJA

Na podstawie art. 122 ust.1 w zw. 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 p6zn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267), wycofuje
z obrotu na obszarze catego kraju produkt leczniczy weterynaryjny immunologiczny o nazwie:
Hipragumboro-GM97, szczepionka przeciwko zakaZnemu zapaleniu torby Fabrycjusza,
liofilizat do sporzadzania zawiesiny doustnej, substancja czynna: zywy wirus zakazZnego
zapalenia torby Fabrycjusza IBDV, szczep GM97 10°-10° EIDs/ dawke, numer serii: 30SD,

data waznosci: 02.04.2014r., podmiot odpowiedzialny:Laboratorios Hipra, S.A. Avda. La Selva,

135 17170-Amer (Girona), Hiszpania, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: Hipra

Polska Sp. z 0. 0., ul. Krolowe] Marysienki 9/1, 02-954 Warszawa.

Decyzji nadajg rygor natychmiastowej wykonalnoéci zgodnie z art. 108 § 1 kpa.

Na podstawie art. 10 § 2 kpa odstgpiono od zasady czynnego udziatu stron
w postepowaniu.

Uzasadnienie:

W dniu 21 czerwca 2013 roku do Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii wplyneto
powiadomienie przekazane drogg elektroniczng, w systemie szybkiego powiadamiania Rapid Alert
przez National Food Chain Safety Office Directorate of Veterinary Medicinal Products, H-1107
Budapest, Szlus str.8, Wegry o niewtasciwe] jakosci produktu leczniczego weterynaryjnego
immunologicznego o nazwie: Hipragumboro-GM97, szczepionka przeciwko zakaznemu zapaleniu
torby Fabrycjusza, liofilizat do sporzadzania zawiesiny doustnej, numer serii: 30SD, data waznosci:

02.04.2014r., podmiot odpowiedzialny:l aboratorios Hipra, S.A. Avda. La Selva, 135 17170-Amer

(Girona), Hiszpania.

Powodem niewtasciwej jakoéci wyzej wymienionego produktu okreslonego jako wada klasy
I jest obnizona w stosunku do wymagan specyfikacji zawarto$¢ zywego wirusa zakaznego
zapalenia torby Fabrycjusza (IBDV) szczepu GM97 zawartego w 1 dawce szczepionki.

Wyniki badan kontrolnych produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego:
Hipragumboro-GM 97, numer serii. 30SD, data waznoéci: 02.04.2014r. wykazaly srednig

oy B P

A Glowny Inspektorat Weterynarii ul. Wspélna 30, 00-930 Warszawa

- o

tel.: (22) 623-20-88, fax: (22) 623-14-08, e-mail: wet@wetgiw.gov.pl, www.wetgiw.gov.pl



geometryczng miana zywego wirusa zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza (IBDV) szczepu
GM97 wynoszaca 10" EIDs, w przeliczeniu na 1 dawke, ktdra jest zanizona w stosunku do
wymagan poziomu wirusa przypadajgcg na 1 dawke wskazang specyfikacjg, mieszczacy sie
w granicach 10%-10°EID g,

Produkt leczniczy weterynaryjny immunologiczny o nazwie: Hipragumboro-GM 97,
szczepionka przeciwko zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza ptakéw (chorobie Gumboro)
przeznaczony jest dla uodparniania brojleréw kurzych wykazujacych niskie poziomy przeciwciat
matczynych (miano przeciwciat w tescie ELISA 500 lub mniej) w celu zredukowania $miertelnosci,
objawow klinicznych oraz uszkodzen torby Fabrycjusza w przebiegu choroby Gumboro.

Produkt leczniczy weterynaryjny dziata zgodnie z wtasciwosciami, gdy nie narusza zadnej
z norm wskazanej w specyfikacji. Nie spetnianie wymagan specyfikacji wptywa niekorzystnie na
dziatanie produktu. Tym samym produkt leczniczy nie spetniajacy wymagarn wskazanych w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, stwarza zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat.

Na podstawie art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne
wymagania jakosciowe dla produktu zatwierdzone sg w wydanym pozwoleniu na dopuszczenie
produkiu do obrotu. Zgodnie z art. 67 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo
farmaceutyczne zakazany jest obrét a takze stosowanie produktéw leczniczych nie
odpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakosciowym.

Wobec powyzszego Gtoéwny Lekarz Weterynarii postanowit ja na wstepie.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat gospodarskich jakimi sq
kury (brojlery), od ktérych pozyskiwane sa tkanki i produkty stuzgce do spozycia przez ludzi, oraz
z uwagi na potencjalne straty materialne w gospodarce narodowej z powodu masowych upadkéw
zwierzat immunizowanych produktem niewlasciwej jakosci, odstgpiono od zasady czynnego
udziatu stron w postepowaniu oraz niniejszej decyzji nadano rygor natychmiastowej wykonalnosci.

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 wystgpi¢ do Gtownego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne

rozpatrzenie sprawy.
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Otrzymuja: v \ ¥ /7
1) Hipra Polska Sp. z 0. 0., ul. krélowej MarysieriKi-8/1, 02-954 Wafsaa
2)ala P = e
Do wiadomosci:
1) Wojewodzcy Lekarze Weterynarii-wszyscy;
2) Panstwowy Instytut Weterynaryjny-Panstwowy In
3) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny;
4) Minister Zdrowia;
5) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;
8) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.
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