INSPEKCJA WETERYNARYJNA
ZASTEPCA Warszawa, dnia 28 stycznia 2025 r.

GLOWNEGO LEKARZA
WETERYNARII
Pawet Meyer

Nasz znak: WF.600.10.2025.
Dotyczy sprawy nr: Pismo z dnia:

W odpowiedzi na pismo z dnia 12 stycznia br., ktore wptyneto do Giéwnego
Inspektoratu Weterynarii w dniu 15 stycznia br., dotyczace zgtoszen o wystgpieniu
dziatah niepozgdanych po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego o

nazwie: Librela, Bedinvetmab, roztwoér do wstrzykiwan informuje, co nastepuje.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne organem
wiasciwym w zakresie gromadzenia informacji na temat zgtoszen przypadkoéw dziatan
niepozgdanych po zastosowaniu weterynaryjnych produktéw leczniczych (wpl) jest
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych.

Ponadto informuje, iz w latach 2023 oraz 2024 do Gtownego Inspektoratu Weterynarii nie
wptynety informacje na temat przypadkéw dziatan niepozgdanych po zastosowaniu u
zwierzgt ww. produktu.

Jednoczes$nie, zgodnie z ww. aktem prawnym Gtowny Lekarz Weterynarii sprawuje
nadzor nad obrotem, iloscig oraz jakoscig stosowanych wpl. W przypadku wptynigcia do
Gtownego Inspektoratu Weterynarii zgtoszenia na temat podejrzenia wprowadzenia do
obrotu wpl o nieustalonych wymaganiach jakosciowych w Gtownym Inspektoracie
Weterynarii podejmowane sg czynnosci wyjasniajgce, a w zasadnych przypadkach
wszczynane jest postepowanie administracyjne w celu wycofania z obrotu niezgodnego
produktu.

Gtowny Lekarz Weterynarii, zgodnie z przepisami ww. ustawy, realizuje corocznie
panstwowe badania jakosci wpl majgce na celu monitorowanie jakosci wpl znajdujgcych

sie w obrocie nie terenie Polski. Przedmiotowy wpl o nazwie: Librela, Bedinvetmab,
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roztwoér do wstrzykiwan w latach 2023-2024 nie byt wycofywany z obrotu z powodu

niezgodnych wynikow panstwowych badan jakosci wpl.

Pawet Meyer

/podpisano elektronicznie/
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