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Zachodniopomorski Wojewddzki Lekarz Weterynarii w Szczecinie przesyta skan
decyzji Glownego Lekarza Weterynarii, znak pisma GIWpuf-025-27/2013(1)
z 7 listopada 2013 roku w sprawie wycofania z obrotu na tereme calego kraju produktu
leczniczego weterynaryjnego:

- Vetmulin a 450 mg/g, granulat do podania w wodzie do picia dla §win, numer serii:

12090597055, data waznoS$ci: 09.2014 r.

podmiot odpowiedzialny: Huvepharma N.V., Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerpia,

Belgia,
przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: Huvepharma Polska Sp. z 0.0.,

01-048 Warszawa, ul. Smocza 12.

W zwigzku z powyzszym prosze o sprawdzenie, czy na stanie magazynowym
znajduje sie wymieniony produkt oraz podjecie stosownych dzialah polegajgcych
na wycofaniu z obrotu, zgodnie z procedurami dobrej praktyki dystrybucyjne;j.

Kopie dokumentow potwierdzajagcych wykonanie powyzszych dzialan nalezy
przestaé do Wojewddzkiego Inspektoratu Weterynarii w Szczecinie w terminie
do 18 listopada 2013 roku.

ZASTHEPCA
Zachodmo crmorskiego
i | darza Weteryharii

Twona Kalistak

Otrzymuja:

1. "VETERIN" Ewa Bondos, ul. Gdanska22, 70-661 Szczecin,

2. ,,PRO-WET" Snioch, Wiese Sp.J., ul. Okrezna 11, 75-411 Koszalin,

3. ,GRYF-WET” Zachodmopomorska Hurtownia Lekow Weterynaryjnych ul. Zaktadowa
1, 72-100 Goleniéw,

4. ,Vetoqinol Biowet" Gorzéw Wlkp. Sp. z 0.0. Hurtownia produktéw leczniczych
weterynaryjnych ul. Redto Osiedle 67, 78-325 Redlo,

5. ,,AgriPlus" Sp. z 0.0. Hurtownia Weterynaryjna Produktéw Leczniczych, Lysinin,
78-550 Czaplinek,

@ Zachodniopomorska Izba Lekarsko -Weterynaryjna, ul. Woj. Polskiego 160, 70-481 Szczecin —

z prosba o przekazanie zataczonej decyzji prywatnie praktykujacym lekarzom weterynarii,
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INSPEKCJA WETERYNARYJNA
GLOWNY LEKARZ WETERYNARII
Janusz Zwiazek

GIWpuf-026-27/2013(1)

DECYZJA

Na podstawie art. 122 ust.1 wzw. z-art. 118 ust. 2 ustawy z dnia & wrzeénia 2001 r. Prawo
tarmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z péén, zm.) oraz art, 104 ustawy z dnia 14
czerwea 1960 r. - Kadeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 . poz. 267)

wycofuje 2z obrotu na obszarze calego kraju produkt leczniczy weterynaryjny:
Vetmulin a 450 mglg, granulat do podania w wodzie do picia dla éwif, numer serli:
12090597055, data wainoéci: 09.2014 r., podmiot odpowiedzialny; Huvepharma NV,
Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerpia, Belgia, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnedo w Polsce:
Huvepharma Polska Sp. z 0. 0., ul. Smocza 12, 01-048 Warszawa.

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

Na podstaWIe art. 10 § 2 Kpa odstapiono od zapewnignia Stronie czynhego udziatu
w postgpowaniu ze wzgledu na grozgcy niepowetowana szkode materialng spowodowang

mozliwymi upadkami zwierzat w nastgpstwie podania produktu.

Uzasadnienie:

W dniu & listopada 2013 roku do Gléwnego Lekarza Weterynarii wplynat protokdt znak: Ni-
1400-13 badan jako$ci produkiu leczniczego weterynaryjnego o nazwie: Vetmulin & 450 mgy/y,
granulat do podania w wodzie do picia dla éwin, numer serii: 12090597055, data wainosci:
.09.2014 r., podmiot_odpowiedzialny: Huvepharma N.V,, Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerpia,
Belgia wykonanych w Narodowym Instytucie Lekow. W przadmiotowym protokole badan jakosci
wyzej wymienionego produktu wydanym w dniu 31.10.2013 roku, w orzeczeniu o zgodnoscl z
wymaganiami dia produktu: Vetmulin a 450 mg/g, granulat do podania w wodzie do picia dla swin,
450mglg wodorofumaranu tiamuliny, numer serli: 12080597055 wskazano, ze zbadany produkt nie
spetnia wymagan zawartych w specyfikacji oznakowanej G.2.1.Shelf-life quality specification, Part
1l Vetmulin 45% water-soluble granules str.216, w zakresie zawartosci substancii pokrewnych,

Wyniki badan substancji pokrewnych wykazaly niezgodng z wymaganiami sumeg
zanieczyszezen wynoszaca 4,15 %, przy dopuszczalnej sumie zanieczyszczen 3,0%, co stanow
przekroczenie wymagar specyfikacji pod wzgledem zanieczyszczen o 1,15 %.

Produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: Vetmulin a 450 mg/g; granulat do podania w
wodzie do picia dla éwif zawiera jako substancie czynng tiarmuling, polsyntetyczng pochodng

antybiotykow diterpenowych z grupy pleuromutylin,

1
| Glowny Inspektorat Weterynarii ul. Wspélna 30, 00-930 Warszawa

tel: (22) 623-20-88, fax: (22) 623-14-08, e-mail: wei@wetgiw.gov.pl, www, wetgiw.gov.pl
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Przeznaczony jest dla $win do podawania w wodzie do picia w leczeniu dyzenterii
wywotanej przez wrazliwe na tiamuline Brachyspira hyodysenteriae | w leczeniy enzootycznego
zapalenia pluc wywolanego przez wrazliwe na tiamuline Mycoplasma hyopneumoniae,

Zgodnie z art. 67 ust.q Ustawy z dnia 6 wizeénia 2001 roku Prawo farmaceutyczne
zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktow leczniczych nie odpowiadajacych ustalonym
wymaganiom jakosciowy.

Pradukt leczniczy weterynaryjny nie spetniajacy wymagar jakosciowych wskazanych w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, stwarza zagrozenie dia zdrowia i #ycia zwisrzgt po
podaniu. , .

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia | zycia zwierzat gospodarskich jakimi sg
swinie, od ktérych pozyskiwane sd tkanki i produkty stuzace do spozycia przez ludzi, oraz z uwagi i
na potenciaine straty materialne w gospodarce narodowej z powodu masowych upadkéw zwierzat,
u ktérych zostat Zzastosowany produkt niewladciwej jakoéci, niniejszej decyzji nadane rygaor

natychmiastowe] wykonainosci, stosownie do tre&el art. 108 § 1 kpa,
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» Pouczenie: ‘
Zgodnie z art, 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku - Kodeks postepowania
administracyjnego W terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejsze] decyzji, strona = nigj
niezadowoslona moze wystapié do Gléwnego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne
rezpatrzenie sprawy. :
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Otrzymuja: i
1) Huvepharma Polska Sp. z 0. 0., Ul Smocza 12, 01-048 Warszawa;
2) ala ' ;
Do wiadomosci:
1) Wojewédzey Lekarze Weteryharii«wszy&c:y;

2) Gidwny Inspektor Farmaceutyczny:

3) Minister Zdrowia;

4) Minister Ralnictwa i Rozwoju Wsi; ‘

5) Prezes Urzedu Rejestragji Produktow Leczniczych, Wyrabaw Medycznych | Produktéw

g -2 .

Biobdjczych;
‘:; e Giowny Inspektorat Weterynarii ul. Wspblna 30, 00-930 Warszawa
@ o tel: (22) 623.20-88, fax.: (22} 623-14-08, g-mail: wel@wetgiw.gov.pl, wWww. wetgiw.gov,pl




