VWarszawa, dnia/%? pazdziernika 2012,

GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

GIWpuf-025-095M12(1)

DECYZJA
Na podstawie art. 122 ust.1 wzw. z art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks posiepowania administracyjnego (Dz. U, z 2000 r. Nr 88, poz. 1071,
z pdzn. zm.)

wycofuje z obrotu
na obszarze catego kraju produkt leczniczy weterynaryjny o nazwle:

Insol Dermatophyton, zawiesina do wstrzykiwan dla koni, psow i kotow, szczepionka
przeciw grzybicy skémej dia koni, pséw i kotoéw, Inaktywowana, numer seril: 320, data watnosci:
26.05.2014 r., podmiot odpowiedzialny; Boehringer ingelheim Vetmedica GmbH, Binger Str. 173,
55216 Ingelhelm/Rhein, Niemcy, przedstawiciel podmiotu_odpowiedzialneqo w Polsce: Boshringer
Ingelheim Sp. z o. 0., ul. Wotoska 5, 02-675 Warszawa.

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

Na podstawie art. 10 § 2 kpa odstapiono od =zasady czynnego udziatu stron
W postgpowaniu.

Uzasadnienie:

W dniu 25 pazdziernika 2012 roku do Glownego Lekarza Weterynarii wplyngl protokét
badan jakosci produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego Insol Dermatophyton,
zawiesina do wstrzykiwan dia koni, pséw i kotdw, szczepionka przeciw grzybicy skérnej dla koni,
pséw i kotdw, inakiywowana, numer serii: 320, data waznosci: 26.05.2014 r., podmiot
odpowiedzialny: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Binger Str. 173, 55216 Ingelheim/Rhein,
Niemcy wykonanych w Panstwowym Instytucie Woeterynaryjnym-Panstwowym Instytucie
Badawczym w Putawach,

W przedmiotowym protokole badar jakodcl wyzej wymienionego produktu wydanym w dniu
18 pazdziernika 2012 roku w uwagach do orzeczenia o zgodnosci z wymaganiami dia produktu,
wskazano, ze oznakowanie opakowania bezposredniego | zewnetrznego jest niezgodne z decyzja
Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2008 roku. Opakowania bezposrednie (butelki ze szkia)
ofrzymano z informacjami zamieszczonymi w jezyku niemieckim, natomiast opakowania
zewnetrzne (pudetka tekturowe) z informacjami zamieszczonymi w jezyku niemieckim oraz
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z naklejong etykieta w jezyku polskim zawierajaca niepetne informacje ze wzoru informacii
zamisszezanych na opakowaniu zewnetrznym.

Zgodnie z art. 65 ustawy Prawo farmaceutyczne obrét produktami leczniczymi moze byé
prowadzony tylko na zasadach okreslonych w ustawie,

Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produkiu leczniczego weterynaryjnego
jest rownoznaczne z zatwierdzeniem opakowan produkiu leczniczego, w tym jego oznakowania,
stosownie do art, 23 ust.2 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Tym samym zgodnie z art. 26 ust.1 ustawy Prawo farmaceutyczne opakowanie produkiu
leczniczego, [ego oznakowanie powinny odpowiadaé danym zawartym  w dokumentach
pozwalajacych na dopuszczenie produktu do obrotu, zgodnie z art. 23 ust.2 ww. ustawy.

Stosownie do § 10 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 paZdziernika 2009 roku
w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowar) produktu leczniczego weterynaryjnego
oraz trescl ulotki (Dz. U. Nr 188, poz. 1487) oznakowanie opakowar sporzadza sie w jezyku
palskim.

Dopuszcza sie w mysl ww. rozporzadzenia réwnoczesne podanie informacji w innych
jezykach urzedowych panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)-stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, pod warunkiem zachowania zgodnosci treéci podanej w jezyku polskim.

Od wymagari dotyczacych oznakowania opakowan w jezyku polskim moze zwolnié
podmiot odpowiedzialny jedynie Prezes Urzedu Rejestracfi Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjezych na podstawie art. 26 ust.1d ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
roku Prawo farmaceutyczne z jednoczeshym powiadomieniem o tym fakcle Gtéwnego Lekarza
Weterynaril, jezeli produkt jest przeznaczony do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii,

W przypadku produktu  leczniczege weterynaryinego  immunologicznege  Insol
Dermatophyton nr serii 320, data waznosci: 26.05.2014 r. taka informacja nie zostata przekazana.

Przy braku informacii w jezyku polskim na opakewaniu produktu leczniczego
weterynaryjnego istnieje ryzyko jego niewtasciwego zastosowania, co moze stanowié potencjalne
zagrozenie dia zdrowia i zycia zwierzat.

Produkt leczniczy weterynaryjny immunologiczny Insol Dermatophyton jest Inaktywowang
szozepionka przeciwko grzybicy skornej dla koni, pséw i katéw.

Brak napisébw w jezyku polskim na opakowaniu produktu powoduje  trudnosci
W precyzyjnym ustaleniu terminu szezepief. Wskutek niezachowania harmonogramu szezepiefi
U zwierzat moze dochodzi¢ do nasilonych reakc)i poszczepiennych oraz  do trudnosci
Z uzyskaniem odpornosci.

Niezsynchronizowana  stymulacja  uktadu immunologicznege zwierzat powoduje
ostabienie odpornosci, a w dalsze] konsekwencji uszkodzenia systemu obronhego organizmu.

Przy zwigkszonym narazeniu organizmu zwierzat na kontakt ze szczepami grzybow takimi
jaki Microsporum canis, Trichophyton equinum i inne, mogg wystapi¢ zachorowania.
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Poniewaz grzybica skérna jest chorobg trudng, do wyleczenia zwierzeta zostaja narazone
na dtugotrwate niepotrzebne cierpienia, a ponad to przynosi duze straty materialne wtascicielom
i hodowcam,

W konsekwencjl z powodu blednege oznakowania niewlasciwie podana szczepionka
zamiast chronié organizm zwierzgcia przed zachorowaniem zwieksza podatnogé organizmu na
infekeje.

Biorae pod uwage powyzsze, Gtdwny Lekarz Weterynarii postanowit jak na wstepie.

£ uwagi na zagroZenie dla zdrowia | Zycia zwierzat towarzyszacych jakimi sg psy i koty oraz
zwierzat hodowlanych jakimi sg konie niniejszej decyzji nadano rygor natychmiastowe)
wykonalnosci, stosownie do tresci art. 108 § 1 kpa.

Pouczenle:

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 LEKARZ WETERYNARII
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Otrzymuja:
1) Boehiinger Ingelhelm Sp. Z 0. 0., ul. Wotoska &, 02-675 Warszawa;
2) Wojewbddzey Lekarze Weterynarii-wszyscy;
3) Panstwowy Instytut Weterynaryiny-Paristwowy Instytut Badawczy w Putawach;
4) Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny;
5) Minister Zdrowia,
8) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;

7) Prezes Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw
Biobdjczych;

B) a/a
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