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W zwiazku z decyzja Glownego Lekarza Weterynarii z dnia 8 listopada 2006
roku nr GIWpuf-723/090a/06 w sprawie wycofania z obrotu na terytorium calego
kraju produktu leczniczego weterynaryjnego Drontal plus flavour (nr pozw. P-
116/95) opakowan po 2 tabletki o numerach serii KPO3X75 i KP04272 z data
waznosci 31 stycznia 2011 r. zwracam si¢ z uprzejma prosba o przekazanie do
wiadomosci lekarzy weterynarii wykonujacych praktyke lekarsko-weterynaryjna
oraz do zakladow leczniczych dla zwierzat o wycofaniu w/w produktu leczniczego.
Decyzja o wycofaniu dwoch serii Drontal plus flavour zostala wydana na wniosek
przedstawiciela firmy Bayer HealthCare, D-51368 Leverkuzen Niemcy,
odpowiedzialnego za wprowadzenie do obrotu na rynek polski tego produktu, ze

wzgledu na btad w tekscie ulotki dotaczonej do opakowania.

Zalacznik:
- kopia Decyzji Glownego Lekarza Weterynarii nr GIWpuf-723/090a/06 z dnia 8 listopada 2006 roku.

tel.: (22) 623-20-88, fax.: (22) 623-14-08, e-mail: wetiwwetgiw.gov.pl, www.wetgiw.gov.pl
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DECYZJA

Na podstawie art. 122 ust.l ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 33, poz. 333 z pozn. zm.) oraz art. 104 ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r.
Nr 98, poz. 1071 z pézn. zm.)

wycofuje

z obrotu na terenie catego kraju nastepujacy produkt leczniczy weterynaryjny:
Drontal plus flavour (Pozw. MZ nr P-116/95)
nr serii: KPO3X75 i KP04272
data waznosci: 31.01.2011 r.
podmiot odpowiedzialny: Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen Niemcy

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 Kodeks
postepowania administracyjnego.

UZASADNIENIE

W dniu 7 listopada 2006 roku do Glownego Lekarza Wetervnarii wplyneto
pismo firmy Bayer Sp. z o.0. Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa, ktora jest
przedstawicielem firmy Bayer HealthCare AG, D-51368 Leverkusen Niemcyv, z
wnioskiem o wydanie decyzji wycofujacej z obrotu 2 serie produktu leczniczego
weterynaryjnego Drontal plus flavour pakowane po 2 tabletki o numerach serii
KPO3X75 oraz KP04272 1 dacie waznosci 31.01.2011.

Wytworca wymienionego produktu leczniczego jest firma KVP Pharma und
Veterinar-Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Niemcy.

Powodem wniosku o wycofanie jest btad, stwierdzony przez firme Bayer Sp. z o.
o. Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa, w tekscie ulotki dotaczone; do
opakowania, w punkcie dotyczacvin zalecanego dawkowania preparatu.

Punkt ten powinien brzmiec¢: ,Zalecana dawka terapeutyczna to: 135 mg
febantelu, 14,4 mg pyrantelu 1 5 mg prazikwantelu na 1 kg m. c., co odpowiada 1
tabletce na 10 kg m.c.”

W wymienionej ulotce ma on biedne brzmienie: ,Zalecana dawka terapeutyczna
to: 15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantelu 1 5 mg prazikwantelu na 1 kg m. c., co
odpowiada 1 tabletce na 35 kg m.c.”

Majac na wzgledzie fakt, iz dawkowanie produktu leczniczego weterynaryjnego
zostalo okreslone w ulotce w sposob btedny, niniejszej decyzji, stosownie do art. 108
§ 1 Kodeksu postepowania administracyjnego nadano rygor natvchmiastowej
wykonalnosci.

W zwiazku z faktem, iz decyzja zostala wydana na wniosek strony oraz potrzeba
zalatwienia sprawy w terminie jak najszybszym, w postepowaniu odstapiono, na
podstawie art. 10 § 2 Kodeksu postepowania administracyjnego od zasady czynnego
udzialu w nim strony.




Majac powyzsze na uwadze, Glowny Lekarz Weterynarii orzekl jak w sentenciji.

POUCZENIE
Niniejsza decyzja jest ostateczna, jednakze zgodnie z art. 127 § 3 Kodeksu
postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej
decyzji, strona z niej nie zadowolona moze wystapic do Glownego Lekarza
Weterynarii z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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Otrzymuja:
1. Bayer Sp. z 0.0,

Al. Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa
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