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DECYZJA

Na podstawic art. 121 ust. 2 w zw. z art, 121 ust. 1 i 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 czerwea. 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267, z pdsn. 2in.) wstrzymuje na obszarze
calego kraju obrét produktem leczniczym weterynaryjnym o nazwie: Delvosteron,
substancja czynna: proligeston 100 mg/ml, zawiesina do wstraykiwas, op. 4 20 ml,
numer serii: AO32A01, data waznosci: 31.05.2016; numer serii: A0O33A01, data
wazno§ci: 31.10.2016; numer serii: A034A01, data waznodci: 28.02. 2017; numer
serii: AO35A01, data waznosci: 31.03. 2017, podmiot odpowiedzialny: Intervet
International B.V,, Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia.

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

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

W dniu 2 lipca 2015 roku do Gléwnego Lekarza Weterynarii wplynat raport
dotyczacy produktu leczniczego weterynaryjnego Delvosteron sporzadzony przez Intervet
International B.V., Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia ti. podmiot
odpowiedzialny za pozostawanie w obrocie produktu leczniczego weterynaryjnego:
Delvosteron, przekazany za posrednictwem Intervet Sp. z o.0., ul. Chlodna 51, 00-867
Warszawa, z ktorego wynika, ze przedmiotowy produkt oznaczony numerami serii:
AOG32A01, AO33A01, A034A01, AO35A01 jest niezgodny ze specyfikacja. Z w/w raportu,
wynika, iz stwierdzono obnizenie warto§ci uwalniania dla zawartych w skladzie produktu
Delvosteron  konserwantéw tj. metylu parahydroksybenzoesanu oraz propylu
parahydroksybenzoesanu, co w kontekscie = stabilnosci produktu leczniczego
weterynaryjnego powoduje, 2e w/w serie produktu sa niezgodne ze specyfikacja.
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Zgodnie z art. 121 ust.2 w zw. z art. 121 ust.1l 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
dla niego wymaganiom, wydaje decyzje o wstrzymaniu na terenie calego kraju obrotu
okreslona seria tego produktu. W niniejszej sprawie, wobec informacji od podmiotu
odpowiedzialnego o niezgodnym ze specyfikacja obnizeniu wartodci uwalniania
konserwantéw (metylu parahydroksybenzoesanu oraz propylu parahydroksybenzoesanu),
zachodzi uzasadnione podejrzenie niespelnienia przez produkt leczniczy weterynaryjny
Delvosteron, o numerze serii: AO32A01, A033A01, A034A01, AO35A01, ustalonych dla
niego wymagar.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zZycia zwierzat, u ktorych
zaistniataby mozliwos¢ zastosowania produktu niewlasciwej jakosci, niniejszej decyzji
nadano rygor natychmiastowej wykonalnos$ci, stosownie do tresci art. 121 ust.4 ustawy
z dnia 6 wrzednia 2001 roku Prawo farmaceutyczne.

Wobec powyzszego, nalezalo 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 nigj
niezadowolona moze wystapi¢ do Glownego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy.
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Otrzymuja:

1) Pan Piotr Grabowski, Intervet Sp. z o.0., ul. Chtodna 51, 00-867 Warszawa —

pelnomocnik Intervet International B, V., Wim de Koérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer,

Holandia;

2) aja

Do wiadomosci:

1) Wojewddzcy Lekarze Weterynarii-wszyscy;

2) Gléwny Inspektor Farmaceutyczny,

3) Minister Zdrowia;

4) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi; _

5) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobgjczych.
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