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DECYZJA
Na podstawie art. 121 ust. 2 w zwigzku z art. 121 ust. 1 i art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pé2n. zm.) oraz art.
104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r.
poz. 267) wstrzymuje w obrocie na obszarze catego kraju produkt leczniczy weterynaryjny
Melovem 5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta i $wiri (meloksykam 5 mg), op. a 100 ml,

numer serii: 13G08-01C3, data waznosci: 07.2015, podmiot odpowiedzialny: Dopharma
Research B.V., Zalmweg 24, 4941 VX Raamsdonksveer, Holandia, dystrybutor w Polsce: Medivet
S.A., ul. Szkolna 17, 63-100 Srem.

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalno$ci zgodnie z art. 121 ust. 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne w zw. z art. 108 § 1 kpa.

Na podstawie art. 10 § 2 kpa odstgpiono od zapewnienia Stronie czynnego udziatu w
postgpowaniu ze wzgledu na grozgca niepowetowang szkode materialng spowodowang

mozliwymi upadkami leczonych zwierzat.

Uzasadnienie:
W dniu 4 kwietnia 2014 roku do Gtéwnego Lekarza Weterynarii wptyneto powiadomienie
o podejrzeniu braku spetnienia wymogow jakosciowych produktu leczniczego weterynaryjnego o
nazwie: Melovem 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win, numer serii: 13G08-01C3, data

waznosci: 07.2015, podmiot odpowiedzialny: Dopharma Research B.V., Zalmweg 24, 4941 VX

Raamsdonksveer, Holandia.

Z przekazanej przez dystrybutora MEDIVET S.A. ul. Szkolna 17, 63-100 Srem, informacji
oraz dokumentacji fotograficznej wynika, ze w jednej z serii produktu leczniczego weterynaryjnego
Melovem 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $wirt oznaczonej nr 13G08-01C3, wykryto
zanieczyszczenie w postaci ciata obcego koloru niebieskiego w ksztaicie podtuznym o charakterze

ruchomym.
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Zgodnie z art. 121 ust. 2 w zwigzku z art. 121 ust. 1 i art. 118 ust. 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne, Gtéowny Lekarz Weterynarii w razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt
leczniczy weterynaryjny nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, wydaje decyzje o
wstrzymaniu w obrocie na terenie catego kraju okreSlonej serii produktu leczniczego
weterynaryjnego .

W niniejszej sprawie wobec stwierdzenia obecnosci zanieczyszczen zachodzi podejrzenie
niespetnienia przez produkt leczniczy weterynaryjny ustalonych dla niego wymagan.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat gospodarskich jakimi sg
bydto i Swinie, od ktorych pozyskiwane sg tkanki i produkty stuzgce do spozycia przez ludzi, oraz
z uwagi na potencjalne straty materialne w gospodarce narodowej z powodu upadkéw zwierzat
leczonych produktem niewtasciwej jakosci, niniejszej decyzji nadano rygor natychmiastowej

wykonalno$ci, 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 dorgczenia niniejszej decyzji, strona z nigj
niezadowolona moze wystagpi¢ do Glownego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne

rozpatrzenie sprawy.
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Otrzymuja:

1) Dopharma Research B.V., Zalmweg 24, 4941 VX Raamsdonksveer, Holandia

2) ala

Do wiadomosci:

1) Wojewodzcy Lekarze Weterynarii-wszyscy;

2) Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny;

3) Minister Zdrowia;

4) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;

5) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
6) MEDIVET S.A., ul. Szkolna 17, 63-100 Srem
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