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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
calego kraju obrét produktem leczniczym weterynaryjnym o nazwie: Covexin 10,
zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydla, 50 ml, (szczepionka przeciw Clostridium
perfringens typ A, B, C (beta), D (ipsilon), chauvoei, novyi, septicum, sordell,
haemolyticum oraz przeciw tezcowi), numer serii: T34874, data waznosci:
3.08.2015 r., podmiot odpowiedzialny: Zoetis Polska Sp. z o. o., ul. Postepu 17B,
02-676 Warszawa.,

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 121 ust. 4

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne.
Uzasadnienie:

W dniu 19 maja 2015 roku do Gléwnego Lekarza Weterynarii wplynelo
powiadomienie od firmy Zoetis Polska Sp. z o. 0., ul. Postepu 17B, 02-676 Warszawa, tj.
podmiotu odpowiedzialnego za pozostawanie w obrocie produktu leczniczego
weterynaryjnego: Covexin 10, z ktérego wynika, ze przedmiotowy produkt oznaczony
numerem serii: T34874, wykazuje cechy niewlasciwej jakosci. W rutynowych badaniach
mocy dzialania przedmiotowej szczepionki, prowadzonych przez Zoetis Belgium S.A.
(w miejscu wytwarzania szczepionki), uzyskany wynik miana dla C. sordelli , okreslony
w 15 miesigcu od zwolnienia serii, wyniost 1,15 U/ml, a wiec ponizej wartosci okreslone;
w specyfikacji (tj. > 1,4 U/ml), co czyni w/w serie produktu niezgodna ze specyfikacja,

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 Gléwny Lekarz Weterynarii w razie

uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy weterynaryjny nie odpowiada ustalonym
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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 niezgodnym ze specyfikacja wyniku badania mocy dziatania
przedmiotowego produktu w 15 miesiacu od zwolnienia serii, zachodzi uzasadnione
podejrzenie niespetnienia przez produkt leczniczy weterynaryjny Covexin 10, o numerze
serii: T34874, ustalonych dla niego wymagan.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat gospodarskich,
od ktorych pozyskiwane sa tkanki i produkty przeznaczone do spozycia przez ludzi,
ponadto ze wzgledu na potencjalne straty materialne w gospodarce narodowej z powodu
mozliwych zachorowarni i upadkéw zwierzat, u ktérych zaistniataby mozliwosé
zastosowania produktu niewlasciwej jakosci, niniejszej decyzjii nadano rygor
natychmiastowej wykonalnosci, stosownie do tresci art. 121 ust.4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne.

Wobec powyzszego, 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 doreczenia niniejszej decyzji, strona z niej

niezadowolona moze wystapi¢ do Glownego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne
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rozpatrzenie sprawy.

Otrzymuja:
1) Zoetis Polska Sp. z o. o.
ul. Postepu 178,
02-676 Warszawa.
2) a/a
Do wiadomosci:
1) Wojewodzcy Lekarze Weterynarii-wszyscy;
2) Glowny Inspektor Farmaceutyczny;
3) Minister Zdrowia;
4) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;
5) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw

Biobdjczych,;
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