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DECYZJA

Na podstawie art. 122 ust. 1 w zw. z art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) oraz art.
104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.
z 2013 r. poz. 267, z pézn.zm.) wycofuje z obrotu na obszarze calego kraju produkt
leczniczy weterynaryjny o nazwie: Ibraxion emulsja do wstrzykiwan, inaktywowana
delecyjna szczepionka przeciwko wirusowi zakaZnego zapalenia krtani i tchawicy
(IBR), numer serii: L406073, L403574, podmiot odpowiedzialny: Merial 29 Avenue

Tony Garnier, F-69007 Lyon, Francja, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego

w Polsce: Sanofi - Aventis Sp. z o. 0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa.

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

Uzasadnienie:

W dniu 22 wrzeSnia 2014 roku do Giéownego Lekarza Weterynarii wplynal
komunikat wydany w systemie Rapid Alert przez Agence Nationale du Médicament
Vétérinaire (French agency for veterinary medicinal products/French agency for food,
environmental and occupational health safety) 8, rue Claude Bourgelat, Parc d’activités
de la Grande Marche-Javené, BP 90203, 35302 Fougéres, France, przekazany przez
firme: Sanofi - Aventis Sp. z o. o., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa o wycofaniu
z obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego: Ibraxion emulsja do wstrzykiwan,
inaktywowana delecyjna szczepionka przeciwko wirusowi zakaznego zapalenia krtani
1 tchawicy (IBR) oznaczonego numerem serii: L406073, L403574, z powodu niewlasciwej
jakosci.

Powodem wycofania z obrotu ww. serii przedmiotowego produktu jest niezgodnos§é
ze specylikacja polegajaca na niestabilnosci miana wirusa zawartego w szczepionce, co

prowadzi do braku skutecznosci dziatania.
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Wyzej wymienione serie produktu leczniczego weterynaryjnego zostaly uznane za
obciazone wada jakoéci klasy II.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat gospodarskich
jakimi jest bydlo, od ktérego pozyskiwane sa tkanki i produkty stluzace do spozycia
przez ludzi, ponadto ze wzgledu na potencjalne straty materialne w gospodarce
narodowej z powodu masowych zachorowan i upadkéw zwierzat, u ktérych zostat
zastosowany produkt niewlasciwej jako$ci, niniejszej decyzji nadano rygor
natychmiastowej wykonalnosci, stosownie do art. 108 § 1 Kpa.

Wobec powyzszego oraz w zwigzku z decyzja Agence Nationale du Medicament
Vétérinaire (French agency for veterinary medicinal products/French agency for food,
environmental and occupational health safety) 8, rue Claude Bourgelat, Parc d’activités
de la Grande Marche-Javené, BP 90203, 35302 Fougéres, France o wycofaniu ww. serii
z obrotu w systemie Rapid Alert, nalezato stwierdzi¢ jak w rozstrzygnieciu.

Na podstawie art. 10 § 2 Kpa odstapiono od zapewnienia Stronie czynnego udziatu
w postepowaniu ze wzgledu na grozaca niepowetowana, szkode materialng spowodowana
mozliwymi upadkami zwierzat w nastepstwie podania produktu.

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.

GLOWNY AEKARZ TERYNARII

z up.

Otrzymuja:

1) Merial
29 Avenue Tony Garnier
F-69007 Lyon,

Francja.
2) a/a
Do wiadomosci:

1) Sanofi-Aventis Sp. z 0. o.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

2) Wojewddzcey Lekarze Weterynarii-wszyscy;

3) Gléwny Inspektor Farmaceutyczny;

4) Minister Zdrowia;

5) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;

6) Prezes Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych,;
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