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DECYZJA
Na podstawie art. 122 w zw. z art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ) oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca

1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego { Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z pé2n. zm.)
wycofuje z obrotu

na obszarze catego kraju produkt leczniczy weterynaryjny:

Estrumate 0,250 mg/mi roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni i $win o numerach serii oraz
datach waznosci:

numer serii:7567105, data waznosci: 30.04.2010 rok,
numer serii: 7587105, data waznosci: 31.05.2010 rok,
numer serii: 7685104, data waznosci: 31.10.2010 rok,
numer serii: 7689108, data waznosci: 31.10.2010 rok;

podmiot odpowiedzialny: Intervet International B.V., Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer,
Holandia.

Uzasadnienie

W dniu 9 kwietnia 2010 roku do Gléwnego Lekarza Weterynarii wpltyneto powiadomienie
w systemie Rapid Alert o niewtasciwej jakosci produktu leczniczego weterynaryjnego o nazwie:
Estrumate 0,250 mg/m! roztwdr do wstrzykiwan dla bydta, koni i $win o numerach serii oraz
datach waznosci wskazanych powyzej; podmiot odpowiedzialny : Intervet International B.V., Wim
de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia. Powiadomienie zostato przekazane z Federal
Office of Consumer Protection and Food Safety, Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin, Niemcy
do Gléwnego Inspektoratu Weterynarii poprzez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny oraz Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
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Z powiadomienia wynika, ze niewtasciwa jako$¢ produktu leczniczego weterynaryjnego
o nazwie: Estrumate 0,250 mg/ml roziwér do wstrzykiwan dla bydta, koni i swin o wskazanych
powyzej numerach serii i datach waznoéci polega na obecnosci drobin w niektorych butelkach
produktu starszego niz 28 miesiecy.

Wystepowanie wytraconych czasteczek w roztworze iniekcyjnym moze wywotac
niekorzystne reakcje w miejscu podania leku.

Ponadto istnieje duze prawdopodobienstwo, ze przedostanie sie przedmiotowych czastek
do ukladu krwionosnego przyczyni sie do nieprawidtowosci w krazeniu krwi w organizmie
leczonych zwierzat.

Co wigcej niewladciwa dystrybucja krwi do wielu narzaddéw organizmu moze powodowac
wiele niekorzystnych w skutkach dla zdrowia, a nawet zycia, zaburzen w funkcjonowaniu
organizmu.

Po otrzymaniu w dniu 16 kwietnia 2010 roku od podmiotu odpowiedzialnego firmy: Intervet
International B.V., Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia, informacii
o wprowadzeniu na polski rynek 9850 opakowan wyzej wymienionego produktu o wskazanych

numerach serii i datach waznosci, Giéwny Lekarz Weterynarii postanowit jak na wstepie.

Pouczenie
Niniejsza decyzja jest ostateczna, jednakze zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14
czerwca 1980 roku Kodeks postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji, strona z niej niezadowolona moze wystagpi¢ do Glownego Lekarza Weterynarii

z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Otrzymuja:. J '“‘“’mm_.,
1) Intervet International B.V., Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia.
2) Intervet Sp. z0.0., ul. Tadmowa 7, 02-677

3) Wojewodzcy Lekarze Weterynarii-wszyscy,

4) Giowny Inspektor Farmaceutyczny,

5) Minister Zdrowia,

6) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wi,

7) Prezes Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

8) ala

Gléwny Inspektorat Weterynarii, ul. Wspélna 30, 00-930 Warszawa
tel.: (0-22) 623-20-88, fax.: {(0-22) 623-14-08, e-mail: wet@wetgiw.gov.pl, www.wetgiw.gov.pl



