f'%
Warszawa, dnia inlistopada 2013 r.

INSPEKCJA WETERYNARYJNA
GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

Janusz Zwigzek

GIWpuf-025-23/2013(1)

DECYZJA

Na podstawie art. 122 ust.1 w zw. z art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) wycofuje z
obrotu na obszarze catego kraju produkt leczniczy weterynaryjny immunologiczny
o nazwie: Castomix, szczepionka przeciw myksomatozie krélikéw i chorobie krwotocznej
krolikow, liofilizat i zawiesina do wstrzykiwan, numer serii: 3411651 3, data waznosci: 02.2015r.,
podmiot odpowiedzialny: PHARMAGAL BIO, s.r.o., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Stowacja.

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

Na podstawie art. 10 § 2 kpa odstapiono od zapewnienia Stronie czynnego udziatlu w
postgpowaniu ze wzgledu na grozgcy niepowetowang szkode materialng spowodowang

mozliwymi upadkami zaszczepionych zwierzat.

Uzasadnienie:

W dniu 20 listopada 2013 roku do Gtéwnego Lekarza Weterynarii wptynat protokot
badania jakosci produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego o nazwie: Castomix,
szczepionka przeciw myksomatozie krélikow i chorobie krwotocznej krélikéw, liofilizat i zawiesina
do wstrzykiwan, numer serii.: 34116513, data waznosci: 02.2015 r., podmiot odpowiedzialny:
PHARMAGAL BIO, s.r.o., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Stowacja.

Przedmiotowe badanie zostato wykonane w Parstwowym Instytucie Weterynaryjnym —

Panstwowym Instytucie Badawczym w Putawach w ramach prowadzonego przez Gtdéwnego
Lekarza Weterynarii monitoringu jako$ci produktéw leczniczych weterynaryjnych pobranych
z ,rynku’, natomiast wynik badania zamieszczono w protokole z dnia 8.11.2013 roku.

Z przedmiotowego protokotu badan wynika, ze badana prébka produktu leczniczego
weterynaryjnego: Castomix, szczepionka przeciw myksomatozie krolikéw i chorobie krwotocznej

krélikow, liofilizat i zawiesina do wstrzykiwan, numer serii: 34116513, data waznosci: 02.2015 Te
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nie spetnia wymagan specyfikacji zawartej w dossier producenta w zakresie objetosci w
pojemniku. Wynik pomiaru objetosci uzyskany w trakcie badania wynosi 13,03 + 0,13 mli jest
niezgodny z objeto$cig wymagang, zawartg w specyfikacji wynoszacg 10 ml. Réznica pomiedzy
objetoscig prawidtowg zatwierdzong specyfikacjg a objgtoscig otrzymang w wyniku badan jakosci
produktu wynosi 3,03 +/_ 0,13 ml.

Jednoczesnie w pkt. 4 wzoru ulotki informacyjnej zatwierdzonym decyzjg Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych btednie
podano skrét nazwy wirusa ,RHVD”, powinno byé ,RHDV”.

Produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: Castomix jest szczepionkg przeznaczong dia
krolikow do uodparniania przeciw myksomatozie i chorobie krwotoczne;j.

Kompletne opakowanie stanowi: liofilizat umieszczony w szklanej fiolce o pojemnosci 10
ml zawierajacej atenuowany wirus myksomatozy i zawiesing w szklanej fiolce o pojemnosci 10 ml,
w ktorej znajduje sig inaktywowany wirus choroby krwotoczne;j. Kompletne opakowanie zawiera 20
dawek szczepionki czyli przeznaczone jest do podania 20 krélikom.

Wynik badania produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego o nazwie:
Castomix, numer serii: 34116513, data waznosci: 02.2015 rok wskazuje, ze objetos¢ pojemnika
wynosi 13,03 ml czyli o 3,03 ml wiecej niz zostalo to okreslone w specyfikacji. Zgodnie ze
specyfikacjg opakowanie o pojemnosci 10 ml zawiera 20 dawek szczepionki. Niezgodna ze
specyfikacja objetos¢ szczepionki w pojemniku spowoduje trudnosci w odmierzaniu prawidtowej
dawki wymaganej do immunizacji krolikéw. Konsekwencja zastosowania zanizonej lub zawyio'nej
ilosci szczepionki moze by¢ brak uzyskania odpornosci przez zwierzeta lub uszkodzenie systemu
immunologicznego. Szczepionka o nazwie: Castomix przeznaczona jest do podawania u krélikow
‘bardzo mtodych, ktére ukonczyty 10 tydzien zycia, a w przypadku szczepien interwencyjnych przed
ukoniczeniem 10 tygodnia zycia. Ponadto szczepionka Castomix zawiera w swoim sktadzie zywy
atenuowany wirus myksomatozy, ktéry wprowadzony do organizmu w nieprawidtowej ilosci moze
podlegac replikacji i wywotaé wiremie.

Na podstawie art. 65 ustawy Prawo farmaceutyczne obrét produktami leczniczymi moze
by¢ prowadzony tylko na zasadach okreélonych w ustawie.

Zgodnie z art. 67 ust.1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 roku Prawo farmaceutyczne
zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktéw leczniczych nie odpowiadajgcych ustalonym
wymaganiom jakosciowy. Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego jest rownoznaczne z zatwierdzeniem opakowar produktu leczniczego, 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 powinny odpowiada¢ danym zawartym w dokumentach

pozwalajgcych na dopuszczenie produktu do obrotu, zgodnie z art. 23 ust.2 ww. ustawy.
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Produkt leczniczy weterynaryjny nie spetniajacy wymagan jakosciowych wskazanych w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, stwarza zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat po
podaniu.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat zaliczonych zaréwno do

zwierzat gospodarskich jak i towarzyszacych jakimi sg kréliki, od ktérych pozyskiwane sg 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
niewtasciwe] jakosci, niniejszej decyzji nadano rygor natychmiastowej wykonalnoéci, stosownie do
tresciart. 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 Gtéwnego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne

rozpatrzenie sprawy.

Otrzymuja:
1) PHARMAGAL BIO, s.r.o,,
Murgasova 5,
949 01 Nitra,
Stowacja
2) a/a
Do wiadomosci:
1) Wojewddzey Lekarze Weterynarii-wszyscy;
2) Panstwowy Instytut Weterynaryjny-Panstwowy Instytut Badawczy w Putawach:
3) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny;
4) Minister Zdrowia;
5) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;
6) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdgjczych;
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