Poznan, 17 grudnia 2025 r.

INSPEKCJA WETERYNARYJNA

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI LEKARZ
WETERYNARII

Dominika Kmet

Hurtownie farmaceutyczne

produktéow leczniczych weterynaryjnych
w woj. wielkopolskim

/wszystkie/

Nasz znak: NF.9140.134.2025
Dot. sprawy nr: WF.602.43.2025(1) pismo z dnia: 2.12.2025 r.

Szanowni Panstwo

Wielkopolski Wojewddzki Lekarz Weterynarii przekazuje w zataczeniu, do wiadomosci
i ewentualnego wykorzystania, decyzje Gtownego Lekarza Weterynarii z dnia 2.12.2025 r.,
znak WF.602.43.2025(1) w sprawie wycofania z obrotu na obszarze catego kraju weterynaryjnych
produktéw leczniczych o nazwach:
1. Revozyn RTU 400 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, substancja czynna:
308,8 mg penetamatu, co odpowiada 400 mg penetamatu jodowodorku
nr serii: 24J014, data waznosci: wrzesien 2026;
nr serii: 25B023, data waznosci: styczen 2027;
7 @ nr serii: 25B032, data waznosci: styczen 2027;
podmiot odpowiédiialny: Eurovet Animralml:le'alth B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel,
Holanaia, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: Dechra Veterinary,
Products Sp. z 0.0., ul. Modlinska 61, 03-199 Warszawa.
2. Apovomin 3 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla pséw, substancja czynna: apomorfiny
chlorowodorek pétwodny, nr serii: 24K017, data waznosci: pazdziernik 2027;
podmiot odpowiedZ‘ialny: Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel,
Holandia, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: Dechra Veterinary,

Products Sp. z 0.0., ul. Modlinska 61, 03-199 Warszawa.
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3. Ophtaclin vet 10 mg/g mas¢ do oczu dla psow, kotow i koni, substancja czynna:
chlorotetracykliny chlorowodorek _
nr serii: EB, data waznosci: grudzien 2025;
nr serii: ED, data waznosci: kwiecien 2026;
nr serii: FA, data waznosci: grudzien 2026;
| podmiot odpowiedzialny: Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holandia,
1 przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: Dechra Veterinary, Products
| Sp. z 0.0., ul. Modlinska 61, 03-199 Warszawa.
4. Myodine vet 25 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla psow i kotow, substancja czynna:
nandrolonu laurynian
| Bl nrserii: 24A062, data waznosci: czerwiec 2026;
nr serii: 25A213, data waznosci: czerwiec 2027;
podmiot odpowiedzialny: Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holandia,
przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: Dechra Veterinary, Products
Sp. z 0.0., ul. Modlifska 61, 03-199 Warszawa.

Przyczyna wycofania z obrotu wyzej wymienionych weterynaryjnych produktow
| leczniczych jest informacja uzyskana przez system Rapid Alert (system szybkiego powiadamiania
o niewtasciwej jakosci produktow leczniczych) dotyczaca cofniecia certyfikatu Dobrej Praktyki
Wytwarzania dla wytworcy wskazanych asortymentow: Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16,
‘ 4941 SJ Raamsdonksveer, Holandia. Inspekcja GMP przeprowadzona przez holenderski inspektorat
| IGJ wykazata krytyczne uchybienia w zakresie zapewnienia jatowosci produktow sterylnych.
‘ Konsekwencja stwierdzonych uchybien byto m.in. podjecie przez wtadze holenderskie decyzji
o wycofaniu na poziomie hurtowym wszystkich produktéw, ktore zostaty wyprodukowane

‘ w warunkach aseptycznych w budynku A, w okresie od stycznia 2024 r. do maja 2025 r.
|
:

W ocenie Gitownego Lekarza Weterynarii wprowadzenie do obrotu weterynaryjnych
produktow “leczniczych, ktore nie zapewniaja catkowitej jatowos’.ci‘ stwarza realne zagrozenie
dla zdrowia i zycia zwierzat oraz dla zdrowia publicznego. W zwiazku z powyzszym niezbedne jest
podjecie dziatan analogicznych do tych podjetych przez holenderski inspektorat 1GJ. Jednoczesnie
krajowe przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 marca 2008 r. w sprawie okreslenia szczegétowych zasad i trybu
wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobow medycznych
nie przewiduja mozliwosci ograniczenia wycofania weterynaryjnych produktéw leczniczych

do poziomu dystrybucji hurtowej lub detalicznej. Zatem w $wietle obowiazujacych regulacji
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prawnych wycofanie wskazanych serii weterynaryjnych produktéw leczniczych powinno dotyczyc
catego tancucha dostaw, tj. hurtowni farmaceutycznych weterynaryjnych produktow leczniczych
jak rowniez zaktadéw leczniczych dla zwierzat i odbywac sie zgddnie z obowigzujacymi

w hurtowniach procedurami.

Z powazaniem

Dominika Kmet

Wielkopolski Wojewddzki Lekarz Weterynarii

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

Zatacznik (kopia):
1. Decyzja Gtéwnego Lekarza Weterynarii z dnia 2.12.2025 r., znak WF.602.43.2025(1)

Do wiadomosci:
| 1. Pani Joanna Przewozna, Prezes Wielkopolskiej Izby Lekarsko - Weterynaryjnej, ul. Nagietkowa 4, 60-175 Poznan
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