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INSPEKCJA WETERYNARYJNA
GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

Janusz Zwiqgzek

GIWpuf-025-33/2013(1)

DECYZJA

Na podstawie art. 122 ust.1 w zw. z art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. 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
o nazwie: Ovarelin, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, 50ug/ml, (op.10ml), substancja czynna:
gonadorelinum, numer serii: 155A3, data waznosci: 05.2015 r., podmiot odpowiedzialny: Ceva
Animal Health Polska Sp. z 0. 0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa.

Decyzji nadajg rygor natychmiastowej wykonalno$ci zgodnie z art. 108 § 1 kpa.

Na podstawie art. 10 § 2 Kpa odstgpiono od zapewnienia Stronie czynnego udziatu
w postepowaniu ze wzglgdu na grozacy niepowetowana szkode materialng spowodowang
mozliwymi upadkami zwierzat w nastepstwie podania produktu. -

Uzasadnienie:

W dniu 19 listopada 2013 roku do Gtéwnego Lekarza Weterynarii wptynat protokét badarn
NI-1636-13 z dnia 15 listopada 2013 roku zawierajgcy wynik badan jakosci produktu leczniczego
weterynaryjnego o nazwie: Ovarelin, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, 50ug/ml, (op.10ml),
substancja czynna: gonadorelinum, numer serii: 155A3, data waznosci: 05.2015 r., podmiot
odpowiedzialny: Ceva Animal Health Polska Sp. z o. o., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa
wykonanych w Narodowym Instytucie Lekéw.

W uwagach do orzeczenia o zgodnosci z wymaganiami dla produktu leczniczego
weterynaryjnego: Ovarelin, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, 50ug/ml, (op.10ml), substancja
czynna: gonadorelinum, numer serii. 155A3, data waznosci: 05.2015 r., podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o. o., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa zamieszczonych
w przekazanym protokole badan wskazano, ze opakowanie zewnetrzne niniejszego produktu
leczniczego weterynaryjnego oznakowane jest w dwéch jezykach polskim i wegierskim, w sposdb
nierownoznaczny. Tres¢ informacji w jezyku polskim znajdujgca sie na opakowaniu zewnetrznym
jest niezgodna z wzorem zatwierdzonym dn.04.10.2011 roku w zakresie pkt. Wielko$é opakowania
ze wzgledu na brak okreslenia wielkosci opakowania.

Na opakowaniu powinien widnie¢ napis: ,,Pudetko zawierajace 1 szklang fiolke
o pojemnosci 10 ml”.
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Produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: Ovarelin zawiera w swoim sktadzie gonadoreline
w postaci dioctanu, ktory jest syntetycznym analogiem gonadoliberyny GnRH, hormonu
uwalniajacego gonadotroping. Przeznaczony jest dla bydta (krow i jatéwek) do zastosowania przy
powtérnej inseminacii.

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

Zgodnie z art. 67 ust.1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 roku Prawo farmaceutyczne
zakazany jest obrot, a takze stosowanie produktéw leczniczych nie odpowiadajgcych ustalonym
wymaganiom jakosciowy. Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego jest réwnoznaczne z zatwierdzeniem opakowan produktu leczniczego, w tym
jego oznakowania, 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 odpowiadaé danym zawartym w dokumentach
pozwalajgcych na dopuszczenie produktu do obrotu, zgodnie z art. 23 ust.2 ww. ustawy.

Produkt leczniczy weterynaryjny nie speiajgcy wymagan jakosciowych wskazanych w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, stwarza zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat po
podaniu.

Zgodnie ze specyfikacjg dawkowanie produktu leczniczego weterynaryjnego Ovarelin
wynosi 100 pg na zwierzg w jednej iniekcji domie$niowej w okresie oestrus, co stanowi 2 mi
preparatu na zwierzg. Brak oznakowania wielko$ci opakowania powoduje niemozno$é podania
wiasciwe] dawki produktu zwierzeciu, co w przypadku leku o charakterze hormonalnym
dziatajacym gonady zeniskie moze spowodowaé trwate uszkodzenie uktadu rozrodczego
skutkujgce bezptodnoscia o charakterze jatrogennym.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia podstawowego gatunku zwierzat
gospodarskich jakim jest bydto, od ktérego pozyskiwane sa tkanki i produkty stuzace do spozycia
przez ludzi, w tym mileko i jego przetwory spozywane przez dzieci i osoby pozostajgce na diecie
oraz z uwagi na potencjalne straty materialne w gospodarce narodowej z powodu masowych
zachorowan i upadkéw zwierzat, u ktérych zostat zastosowany produkt 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 Gtéwnego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy. CVea»

i X a4,
. ¥ ¢
1

SN

Cl D Giowny Inspektorat Weterynarii ul. Wspélna 30, 00-930 Warszawa

tel.: (22) 623-20-88, fax.: (22) 623-14-08, e-mail: wet@wetgiw.gov.pl, www.wetgiw.gov.pl
-2



Otrzymuja:
1) Ceva Animal Health Polska Sp. z 0. o.,
ul. Okrzei 1A,
03-715 Warszwa;
2) ala
Do wiadomosci:
1) Wojewddzcy Lekarze Weterynarii-wszyscy;
2) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny;
3) Minister Zdrowia;
4) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;
5) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

Gléwny Inspektorat Weterynarii ul. Wspélna 30, 00-930 Warszawa

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



