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Szanowni Panstwo

Wielkopolski Wojewoddzki Lekarz Weterynarii przekazuje w  zalaczeniu
do wiadomosci i ewentualnego wykorzystania decyzje Giownego Lekarza Weterynarii
z dnia 5 maja 2025 r., znak WF.602.20.2024(4) w sprawie zaprzestania prowadzenia
obrotu oraz wycofania z obrotu na obszarze calego kraju weterynaryjnych produktow
leczniczych o nazwach: |

e Rozcienczalniki nasienia knura, Biosolwens krétkoterminowy;

e Rozcieficzalniki nasienia knura, Biosolwens Lux; B

¢ Rozcienczalniki nasienia knura, Biosolwens Plus;

e Rozcieficzalniki nasienia knura, Biosolwens Super;

¢ Rozcieficzalniki nasienia knura, PolBios ™ Krétkoterminowy;

‘e Rozcienczalniki nasienia knura, PolBios ™ Srednioterminowy;

¢ Rozcieficzalniki nasienia knura, PolBios ™ Dlugoterminowy;
podmiot - odpowiedzialny: Biochefa Pharmaceutical Research And Production Plant
Sp. z 0.0., ul. Powstaricow Slaskich 87, 44-177 Paniéwki.
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26 sierpnia 2024 r. Gléwny Lekarz Weterynarii otrzymat od Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego pismo  znak: ISC.46.112.2024.IJ.3, "dotyczace  podejrzenia
wprowadzenia do obrotu przez podmiot: Biochefa Pharmaceutical Research
And Production Plant Sp. z o0.0., ul. Powstancéw Slaskich 87, 44-177 Paniowki,
Zaktad Produkcyjny, weterynaryjnych produktéw leczniczych niedopuszczonych do obrotu
oraz weterynaryjnych produktéw leczniczych, dla ktérych uplynat termin waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. :

W toku postepowania przeprowadzonego przez Glownego Lekarza Weterynarii
otrzymano dwa pisma reprezentujace roézne opinie na temat klasyfikacji przedmiotowych
produktow jako weterynaryjnych produktéw leczniczych. Pismo Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobdjczych znak:
DOW-OWO.460.1.2024 z 25 wrzesnia 2024 r. oraz pismo Departamentu Rejestracji
i Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych znak:
DOW.460.11.2024 z 29 listopada 2024 r. W zwiazku z powyzszym zwrOcono sie do Prezesa

O zajecie jednoznacznego stanowiska, ktore przedstawil w piSmie znak:
DOW-OWO.460.1.2024 DOW-OWO0.460.1.2024(2) z 8 stycznia 2025 r. Zgodnie z trescia
wspomnianego pisma przedmiotowe produkty nie odpowiadaja definicji weterynaryjnego

produktu leczniczego.

Pismem z 19 marca 2025 r. dr hab. n. wet. dr. n. prof. Piotr Listos wydal na prosbe
Giownego Lekarza Weterynarii opinie lekarsko — weterynaryjna dotyczaca zakwalifikowania
przedmiotowych produktéow. W ocenie biegtego sadowego material dowodowy zgromadzony
w postepowaniu wskazuje, ze analizowane produkty w swojej specyfice wkomponowuja sie
w treS¢ definicji legalnej weterynaryjnego produktu leczniczego.

Jednoczesnie Gtéwny Lekarz Weterynarii potwierdzil naruszenie wymagan
dotyczacych obrotu weterynaryjnymi produktami leczniczymi, w zakresie braku uzyskania
stosownego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedmiotowych weterynaryjnych
produktow leczniczych.

Z powazaniem
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Zalacznik:
1. Decyzja GLW z dnia 05.05.2025 r., znak: WF.602.20.2024(4)
Do wiadomosci:
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