WPLYNELO 06 MAJ 2009

Warszawa, dnia 70 kwietnia 2009 r.

INSPEKCJA WETERYNARYINA

GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

GIWpuf-723/042a/09

DECYZJA

Na podstawie art. 122 w zw. z art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. Prawo farmaceutyczne (t.j. 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 (t.j.
Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z pdézn. zm.)

wycofuje z obrotu

na obszarze calego kraju produkt leczniczy weterynaryjny:Imizol,

numery serii: 8708103,7673106,7673110,8560103,8560109,8708109,podmiot
dpowiedzialny: Essex Tierarznei Niederlassung der Essex Pharma GmbH Thomas-
Dehler-Strasse 27 D-81737 Monachium, Niemcy.

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnos$ci zgodnie z art. 108 § 1

Kodeksu postepowania administracyjnego.
Uzasadnienie

W dniu 29 kwietnia 2009 roku do Glownego Lekarza Weterynarii wplyneto
povmadom1en1e o wystapieniu w ulotce produktu leczniczego weterynaryjnego o
.nazvme Imlzol numery serii:8708103, 7673106, 7673110, 8560103, 8560109,

;87 08109, podm1ot odpovmedmalny Essex Tierarznei Niederlassung der Essex Pharma
'GmbH Thomas Dehler Strasse 27 D-81737 Monachium, Niemcy, bledu dotyczacego

dawkowanla ‘

Blad dotyczy praktycznej dawki leku wyrazonej w ml na kg m. c. Dawka

Wym1en10na w ulotce jest 10x wieksza od zalecane;.

Gléwny Inspektorat Weterynarii ul. Wspélna 30, 00-930 Warszawa
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Niewlasciwe zastosowanie produktu na podstawie blednego dawkowania
zamieszczonego w ulotce stanowi potencjalne zagrozenie dla zycia i zdrowia
zwierzat, psow dla ktérych jest przeznaczony.

Dziesigciokrotnie wigksza dawka od zalecanej wywiera dzialanie toksyczne
uszkadzajace narzady wewnetrzne, szczegélnie watrobe, phuca i nerki.

Zgodnie z art. 26 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne tresé¢ ulotki
informacyjnej produktu leczniczego powinna odpowiadaé danym zawartym w
dokumentach wskazanych w art. 23 wust.2 tej ustawy tj. w zatwierdzonej
Charakterystyce Produktu Leczniczego i tresci ulotki.

Przedmiotowy produkt leczniczy weterynaryjny nie spelnia przewidzianych dla
niego wymagan jako$ciowych co do tresci ulotki.

Konsekwencja pozostawania w obrocie produktu leczniczego weterynaryjnego
z niewlasciwa ulotka obarczona btedem dotyczacym dawkowania, jest niewlasciwe
jego uzycie przez lekarza weterynarii leczacego zwierzeta, a tym samym wywolanie
objaw6éw niepozadanych w organizmie zwierzat.

Majac na uwadze powyzsze Gtéwny Lekarz Weterynarii zdecydowal o wycofaniu
z obrotu przedmiotowego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Ze wzgledu na duze ryzyko wystapienia uszkodzen organizmu zwierzat po
niewlasciwym podaniu produktu zagrazajace zdrowiu i zyciu zwierzat, niniejsze;j
decyzji nadano rygor natychmiastowej wykonalnosci, stosownie do tresci art. 108 81
Kodeksu postepowania administracyjnego.

Pouczenie:

Niniejsza decyzja jest ostateczna, jednakze zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu
postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej
decyzji, strona z niej niezadowolona moze wystapi¢ do Gléwnego Lekarza Weterynarii

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Otrzymuja:

1) Essex Tierarznei Niederlassung der Essex Pharma GmbH
Thomas-Dehler-Strasse 27 D-81737 Monachium, Niemcy,

2) Intervet Sp. z o. o., ul. TaSmowa 7, 02-677 Warszawa,

3) Wojewddzcy Lekarze Weterynarii — wszyscy,

4) Glowny Inspektor Farmaceutyczny,

.5) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi,

6) Minister Zdrowia,

7) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
8) a/a




