INSPEKCJA
WETERYNARYJNA Warszawa, dnia 20 stycznia 2026 r.

GLOWNY LEKARZ
WETERYNARII

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Francja

przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:
"VETOQUINOL BIOWET" Sp. z 0.0.
ul. Kosynieréw Gdynskich 13/14
66-400 Gorzéw Wielkopolski

Nasz znak: WF.602.61.2025 (1)
Dotyczy sprawy nr: Pismo z dnia:

DECYZJA

Na podstawie art. 122 ust. 1, art. 67 ust. 1, art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750 z pézn. zm.) oraz art. 104 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz.
1691) oraz art. 134 ust. 1 lit. b, art. 134 ust. 2 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4 z 7.1.2019, str. 43) Gtéwny
Lekarz Weterynarii wycofuje z obrotu na obszarze catego kraju weterynaryjny produkt
leczniczy o nazwie: Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml zawiesina doustna dla pséw,

Emodepsidum + Toltrazurilum 0,9 mg/ml + 18 mg/ml, nr serii:
— 07063E, data waznosci: 13/02/2027,
— 07063H, data waznosci: 13/02/2027,
— 08090J, data waznosci 25/04/2027,

podmiot odpowiedzialny: Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francja,
przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: "VETOQUINOL BIOWET" Sp. z 0.0.,
ul. Kosynierow Gdynskich 13/14, 66-400 Gorzoéw Wielkopolski.
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Uzasadnienie:

W dniu 10 grudnia 2025 r. do Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii za
posrednictwem systemu doreczen elektronicznych wptyneto pismo spotki ,VETOQUINOL
BIOWET" Sp. z o0.0., ul. Kosynieréw Gdynskich 13/14, 66-400 Gorzéw Wielkopolski,
dotyczace wykrytej wady jakosciowej weterynaryjnego produktu leczniczego o nazwie:
Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml zawiesina doustna dla pséw, Emodepsidum + Toltrazurilum

0,9 mg/ml + 18 mg/ml, nr serii:
— 07063E, data waznosci: 13/02/2027,
— 07063H, data waznosci: 13/02/2027,
— 08090J, data waznosci 25/04/2027,

podmiot odpowiedzialny: Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francja,
przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: "VETOQUINOL BIOWET" Sp. z 0.0,,
ul. Kosynieréw Gdynskich 13/14, 66-400 Gorzow Wielkopolski.

Jak wynika z przedmiotowego zawiadomienia, w badaniach prowadzonych w
ramach programu ciggtego badania stabilnosci po 18 miesigcach przechowywania w
temperaturze 25°C i wilgotnosci 65% zaobserwowano dla okoto 25% badanych opakowan
o wielkos$ci 7,5 ml produktu Procox zawiesina doustna, seria 07063E i 08090C (odpowiednio
w4 z 18 i w 4 z 15 badanych opakowan) zmiane barwy zawiesiny z biatej na zoitg oraz
nieznaczny ubytek butylowanego hydroksytoluenu (BHT) petnigcego funkcje
przeciwutleniacza w produkcie z wartosci 0,10% do wartosci 0,08%. Zawartos¢ substanciji
aktywnych oraz produktéw ich potencjalnego rozktadu pozostaje w oczekiwanym trendzie.
Wyzej wymienione serie zostaty wytworzone z potproduktu o numerze serii: 07063A i
08090A.

Ponadto zgodnie z tre$cig przedmiotowego pisma, seria pétproduktu 07063A po
koncowym pakowaniu zostata certyfikowana i zwolniona do obrotu na nastepujgce rynki:
Polska, Czechy/Stowacja, Wegry/Rumunia, Butgaria w ilosci 9945 szt. Na rynek polski
zostata wprowadzona jako seria 07603H (1407 szt.) i 07063E (2717 szt.).

Dodatkowo seria pétproduktu 0809A wprowadzona zostata na rynek Polski (seria
08090J w ilosci 3151 szt.), Hiszpanii i Portugalii (seria 08090 HA 3073 szt. | seria 08090FA
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2941 szt.), Wegier, Butgarii (seria 08090C 2735 szt.) oraz Wioch — 2379 szt. tgcznie do

obrotu wprowadzono 24 224 sztuk butelek obu serii pétproduktu.

Jednoczesnie Strona poinformowata, ze Vetoquinol S.A. odnotowat jedno
zgtoszenie reklamacyjne dla serii 08090E z rynku wioskiego w zwigzku z problemami z
dozowaniem produktu. Dla zadnej serii Procox 7,5 ml nie odnotowano zgtoszen z rynku
zwigzanych ze zmiang barwy produktu. Réwniez w zakonczonych juz testach stabilnosci
dla serii 2E1573 i 3E0983 nie stwierdzono potwierdzonych zmian w barwie wykraczajgcych

poza parametry specyfikacji ani innych wynikow poza specyfikacjg (OOS).

Réwnoczesnie Strona poinformowata, ze wdrozyta juz dziatania korygujgce w
procesie produkcji, zwiekszajac objeto$¢ napetniania butelek m.in. w celu zmniejszenia
ilosci tlenu, ktéry jest odpowiedzialny za spadek ilosci BHT i zmiane koloru z powodu

utleniania BHT.

Ponadto Strona uwaza, ze zmiana barwy w czesci opakowan zwigzana z bardzo
niewielkim spadkiem ilosci BHT nie ma wptywu na skuteczno$c¢ i bezpieczenstwo produktu,
a BHT obecny w produkcie petni swojg role i skutecznie zabezpiecza produkt przed

ewentualnym utlenianiem.

Do przedmiotowego pisma Strony zostata dotgczona tabela nr 1 o nazwie: ,llosci
produktéw wprowadzone do obrotu”, w ktérej zebrano informacje o numerach serii i datach
waznosci ilosci wprowadzonych do obrotu produktéw pochodzgcych z potproduktu o nr serii
07063A i 08090A.

Majgc na uwadze powyzsze informacje, w dniu 18 grudnia 2025 r. Gtéwny Lekarz
Weterynarii pismem znak: WF.602.61.2025 zawiadomit podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francja, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce: "VETOQUINOL BIOWET" Sp. z 0.0., ul. Kosynieréw Gdynskich
13/14, 66-400 Gorzow Wielkopolski o wszczeciu z urzedu postepowania w sprawie
mozliwosci naruszenia wymagan jakosciowych weterynaryjnego produktu leczniczego o
nazwie: Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml zawiesina doustna dla pséw, Emodepsidum +

Toltrazurilum 0,9 mg/ml + 18 mg/ml, nr serii:
— 07063E, data waznosci: 13/02/2027,

— 07063H, data waznosci: 13/02/2027,
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— 08090J, data waznosci 25/04/2027,

podmiot odpowiedzialny: Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, 70200 Lure, Francja,
przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: "VETOQUINOL BIOWET" Sp. z 0.0.,
ul. Kosynierow Gdynskich 13/14, 66-400 Gorzow Wielkopolski.

W przedmiotowej sprawie Gtéwny Lekarz Weterynarii zwazyt, co nastepuje.

Wskazaniem do zastosowania weterynaryjnego produktu leczniczego o nazwie:
Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml zawiesina doustna dla psow jest stosowanie u psow z
podejrzeniem lub stwierdzonym mieszanym zarazeniem pasozytami wywotanym przez
robaki obte i kokcydia nastepujgcych gatunkéw: Toxocara canis (postaci dojrzate,
niedojrzate, larwy L4), Uncinaria stenocephala (posta¢ dojrzata), Ancylostoma caninum
(postac dojrzata), Trichuris vulpis (posta¢ dojrzata), Isospora ohioensis complex, Isospora

canis. Ponadto Procox zapobiega skutecznie replikacji Isospora, a takze wydalaniu oocyst.

Substancjg czynng ww. weterynaryjnego produktu leczniczego jest emodepsyd w
ilosci 0,9 mg oraz toltrazuryl w ilosci 18 mg. W sktad produktu wchodzg ponadto:
butylohydroksytoluen (E321) w ilosci 0,9 mg, kwas sorbowy (E200) w ilosci 0,7 mg, olej

stonecznikowy oraz dibehenian glicerolu.

Zgodnie z informacjami przekazanymi w piSmie przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce w partiach weterynaryjnego produktu leczniczego bedgcych
przedmiotem niniejszego postepowania stwierdzono zmiane barwy zawiesiny z biatej na
z6ttg oraz ubytek butylowanego hydroksytoluenu (BHT) z wartosci 0,10% do wartosci
0,08%.

Nalezy mie¢ na uwadze, iz zgodnie z charakterystykg przedmiotowego
weterynaryjnego produktu leczniczego zawiesina ma barwe biatg do zoftawej, a ilos¢
substancji pomocniczej o nazwie: butylohydroksytoluen okreslono na poziomie 0,9 mg z
adnotacja, iz informacja o skfadzie ilosciowym przedmiotowej substanc;ji jest niezbedna do

prawidtowego podania weterynaryjnego produktu leczniczego.

W toku postepowania wyjasniajgcego prowadzonego przez podmiot
odpowiedzialny potwierdzono przyczyne wystgpienia przedmiotowej wady jakosciowej oraz

wdrozono dziatania korygujgce w procesie produkcji zwiekszajgc objetos¢ napetniania
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butelek w celu zmniejszenia ilosci tlenu, ktory jest odpowiedzialny za spadek ilosci BHT i

zmiane koloru z powodu utleniania BHT.

Majac na uwadze powyzsze zawiadomienie ze strony podmiotu odpowiedzialnego
VETOQUINOL BIOWET" Sp. z 0.0., ul. Kosynieréw Gdynskich 13/14, 66-400 Gorzéw
Wielkopolski dotyczgce wynikow niezgodnych badan prowadzonych w ramach programu
ciggtego badania stabilnosci nalezy potwierdzi¢ fakt wystgpienia wady jakosciowej
weterynaryjnego produktu leczniczego o nazwie: Procox 0,9 mg/ml + 18 mg/ml zawiesina
doustna dla pséw, Emodepsidum + Toltrazurilum 0,9 mg/ml + 18 mg/ml. Wystgpienie
przedmiotowej wady jakos$ciowej w postaci zmiany barwy z biatej na z6itawg oraz spadek
butylowanego hydroksytoluenu (BHT) z warto$ci 0,10% do wartosci 0,08% zostato

potwierdzone w wyjasnieniach przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce."

Stwierdzony przez podmiot odpowiedzialny brak odpowiedniej ilosci substanciji
przeciwutleniajgcej oraz nieprawidtowa barwa gotowego weterynaryjnego produktu
leczniczego nie jest zgodna z ustalonymi wymaganiami jakosciowymi produktu, a zatem

produkt taki nie moze znajdowac sie w obrocie i by¢ stosowany w leczeniu zwierzat.

Nalezy wskazac, ze stosownie do tresci art. 122 ust. 1 w zwigzku z art. 118 ust. 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne w razie stwierdzenia, ze produkt
leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakosciowym,
Gtowny Lekarz Weterynarii wydaje decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z

obrotu produktu leczniczego lub substancji czynne,.

Zgodnie z art. 67 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
zakazany jest obrot, a takze stosowanie produktéw leczniczych nie odpowiadajgcych

ustalonym wymaganiom jakosciowym.

Ponadto, w mysl art. 134 ust. 1 lit. b rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE w przypadku wystgpienia ryzyka dla
zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat lub sSrodowiska, wtasciwy organ zakazuje
dostarczania weterynaryjnego produktu leczniczego i zobowigzuje posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu lub dostawcoéw do zaprzestania dostarczania danego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub do jego wycofania z uzywania, jezeli sktad

jakosciowy lub ilosciowy weterynaryjnego produktu leczniczego jest niezgodny ze sktadem
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podanym w charakterystyce produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 35 niniejszego

rozporzadzenia.

Jednoczesnie zgodnie z art. 134 ust. 2 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE wtasciwe organy mogg ograniczy¢ zakaz
dostarczania i wycofanie z uzywania, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu wytgcznie

do zakwestionowanych serii produkcyjnych danego weterynaryjnego produktu leczniczego.
W zwigzku z powyzszym, Gtéwny Lekarz Weterynarii postanowit jak na wstepie.
Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona z niej
niezadowolona moze wystgpi¢ do Gtownego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne

rozpatrzenie sprawy.

W trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
strona moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy wobec
Gtownego Lekarza Weterynarii. Z dniem doreczenia Gtéwnemu Lekarzowi Weterynarii
oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.
W razie skorzystania przez strone z prawa do ztozenia oSwiadczenia o0 zrzeczeniu sie prawa
do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona nie moze wnies¢ skargi do

Wojewoddzkiego Sgdu Administracyjnego na przedmiotowg decyzje.

W razie niezwrocenia sie przez strone do Gidwnego Lekarza Weterynarii z
whnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze wnies¢ skarge do Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego w Warszawie na decyzje Gtéwnego Lekarza Weterynarii. Skarge
sktada sie za posrednictwem Gtownego Lekarza Weterynarii w terminie 30 dni od dnia

doreczenia niniejszej decyzji. Wpis staty wynosi 200 zt.

Strona moze ztozy¢ wniosek o zwolnienie w catosci lub w czesci od ponoszenia
optat, kosztéw i naleznosci zwigzanych z tokiem postepowania albo wniosek o przyznanie
prawa pomocy. Wniosek o przyznanie prawa pomocy skfada sie na urzedowym formularzu

wedtug wzoru ustalonego w rozporzgdzeniu Rady Ministrow z dnia 19 sierpnia 2015 r. w
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sprawie okreSlenia wzoru i sposobu udostepniania urzedowego formularza wniosku o
przyznanie prawa pomocy w postepowaniu przed sgdami administracyjnymi oraz sposobu
dokumentowania stanu majgtkowego, dochodow lub stanu rodzinnego wnioskodawcy (Dz.
U. poz. 1257). Prawo pomocy obejmuje zwolnienie od kosztow sgdowych oraz ustanowienie

adwokata, radcy prawnego, doradcy podatkowego lub rzecznika patentowego.

Z up. GLW
Monika Michatowska

/podpisano elektronicznie/

Otrzymuja:

1. "VETOQUINOL BIOWET" Sp. z 0.0., ul. Kosynieréw Gdynskich 13/14, 66-400

Gorzoéw Wielkopolski, na adres do doreczen elektronicznych: AE:PL-79286-
57028-TCSDR-21

2. ala
Do wiadomosci:

Wojewoddzey Lekarze Weterynarii — wszyscy
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi

Minister Zdrowia

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

abrwbd-~
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