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Szanowna Pani Prezes

Wielkopolski  Wojewddzki Lekarz Weterynarii przekazuje w  zalaczeniu
do wiadomosci i ewentualnego wykorzystania decyzje Gléwnego Lekarza Weterynarii
z dnia 22 sierpnia 2025 r., znak WF.602.31.2025 (2) w sprawie wycofania z obrotu
na obszarze catego kraju produktu leczniczego o nazwie: Sedazin, 20 mg/ml, roztwoér
do wstrzykiwafn dla bydia, koni, pséw i kotéw, substancja czynna: ksylazyna
w postaci chlorowodorku, 20 mg/ml, nr serii: 020125, data waznos$ci: 01.2027,
podmiot odpowiedzialny i wytwérca Biowet Pulawy Sp. z o. o., ul. Arciucha 2, 24-100
Pulawy.

Przyczyna wycofania z obrotu wyzej wymienionego produktu leczniczego sa wyniki
badan wskazujacych, ze przedstawiony produkt jest niezgodny z ustalonymi dla niego
wymaganiami jako$ciowymi w zakresie parametru dotyczacego zanieczyszczenia czastkami
widocznymi okiem nieuzbojonym. PowyzZzsza niezgodno$§¢ w produkcie przeznaczonym
do podawania w formie iniekcji moze przyczyniaé¢ si¢ do zmniejszenia skutecznosci jego
dzialania oraz wystapienia dzialan niepozadanych w miejscu podania lub tez reakcji
o charakterze uogélnionym, co wplywaé moze na pogorszenie stanu zdrowia leczonego
zZwierzecia.. '

Ponadto zgodnie z trescig towarzyszacej Charakterystyki Weterynaryjnego Produktu
Leczniczego produkt ten jest rowniez przeznaczony dla zwierzat, ktorych tkanki i produkty
sg przeznaczone do spozycia przez ludzi. Podanie u tych gatunkéw zwierzat
weterynaryjnych produktéw leczniczych nieodpowiadajacych ustalonym wymaganiom
jakosciowym moze wplywaé negatywnie na jakos$¢ i bezpieczenstwo pozyskiwanych
od nich produktow, a tym samym stwarzac zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Z powazaniem
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Zalacznik: kopia decyzji GLW znak WF.602.31.2025 (2) z dnia 22.08.2025 r.
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