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INSPEKCJA WETERYNARYJNA
GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

GIWpuf-025-9/2014(1)

DECYZJA

Na podstawie art. 121 ust. 2 w zw. 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 pozn. zm.) oraz art.
104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r.
poz. 267, z p6zn.zm.) wstrzymuje na obszarze catego kraju obrét produktem leczniczym
weterynaryjnym o nazwie: Clamoxyl LA 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydtia,
owiec, $win, pséw i kotow, substancja czynna: amoxicillinum, numer serii: 36948101,
podmiot odpowiedziany: Zoetis Polska Sp. z o. 0., ul. Postepu 17B, 02-676 Warszawa.

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalno$ci zgodnie z art. 121 ust.4 ustawy z dnia
6 wrzes$nia 2001 roku Prawo farmaceutyczne.

Uzasadnienie:

W dniu 16 czerwca 2014 roku do Gtéwnego Lekarza Weterynarii wptyneto powiadomienie
od firmy Zoetis Polska Sp. z o. o, ul. Postepu 17B, 02-676 Warszawa, tj. podmiotu
odpowiedzialnego za pozostawanie w obrocie produktu leczniczego weterynaryjnego: Clamoxyl
LA, z ktérego wynika, ze przedmiotowy produkt oznaczony numerem serii: 36948101 wykazuje
cechy niewtasciwej jakosci. Niezgodno$¢ ze specyfikacja wyzej wymienionej serii produktu
leczniczego weterynaryjnego Clamoxyl LA polega na trudnos$ci w nabieraniu zawiesiny z butelek
oraz blokowaniu igiet podczas podawania produktu ze strzykawki.

Zgodnie z art. 121 ust.2 w zw. z art. 121 ust.1 i art. 118 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 roku Prawo farmaceutyczne Gtowny Lekarz Weterynarii w razie uzasadnionego podejrzenia,
ze produkt leczniczy weterynaryjny nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, wydaje
decyzje o wstrzymaniu na terenie catego kraju obrotu okreslong serig tego produktu. W niniejszej
sprawie, wobec informacji od podmiotu odpowiedzialnego o trudnosciach w nabieraniu zawiesiny
z butelek i podawaniu zawiesiny ze strzykawki, zachodzi uzasadnione podejrzenie niespetnienia
przez produkt leczniczy weterynaryjny ustalonych dla niego wymagan.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat gospodarskich jakimi sg
bydto, owce i $winie, od ktérych pozyskiwane sa tkanki i produkty stuzace do spozycia przez ludzi,
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rowniez ze wzgledu na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat towarzyszgcych
cztowiekowi, tj. psoéw i kotoéw, dla ktérych produkt jest przeznaczony, ponadto ze wzgledu na
potencjalne straty materialne w gospodarce narodowej z powodu masowych zachorowan
i upadkéw zwierzat, u ktorych zostat zastosowany produkt niewtasciwej jakosci, niniejszej decyzji
nadano rygor natychmiastowe] wykonalnosci, stosownie do tresci art. 121 ust.4 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne.

Wobec powyzszego oraz w zwigzku z decyzjg wlasng podmiotu o wstrzymaniu ww.serii

w obrocie, nalezato stwierdzi¢ jak w rozstrzygnieciu.

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 nie;j
niezadowolona moze wystgpi¢ do Gtownego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy.

p.0. GEOWHNY LEKARZ WETERYNARI

Krzyszof Juzdzews ki

Otrzymuja:
1) Zoetis Polska Sp. z 0. 0.
ul. Postepu 17B,
02-676 Warszawa.
2) ala
Do wiadomosci:
1) Wojewodzcy Lekarze Weterynarii-wszyscy;,
2) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny;
3) Minister Zdrowia,
4) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;
5) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;
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