INSPEKCJA %f
WETERYNARYJNA Warszawa, dnia kwietnia 2025 r.
GLOWNY LEKARZ
WETERYNARII
Nasz znak: WF.602.7.2025 (1)
Dotyczy sprawy nr: Pismo z dnia:
DECYZJA

Na podstawie art. 122 ust. 1 w zw. z art. 118 ust. 2 i art. 67 ust. 1 ustawy z dnia 6
wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686 ze zm.), art. 134 ust. 1
lit. a i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia
2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgcego dyrektywe
2001/82/WE (Dz.U. L 4 z 7.1.2019, str. 43) oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
— Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 22024 r. poz. 572 ze zm.) Giéwny Lekarz
Weterynarii wycofuje z obrotu na obszarze calego kraju immunologiczny
weterynaryjny produkt leczniczy o nazwie: Rabisin, szczepionka przeciw wéciekliznie do
uzytku weterynaryjnego, inaktywowana, zawiesina do wstrzykiwan, glikoproteiny wirusa
wscieklizny nie mniej niz 11U, nr serii:

-F69855, data wazno$ci: 13.07.2026,
-F45544, data wazno$ci: 27.04.2026,
-F42109, data waznosci: 27.04.2026,
-F64387, data waznosci: 27.04.2026,

podmiot odpowiedzialny:
, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Gtowny Inspektorat Weterynarii ul. wspoéina 30, 00-930 Warszawa

tel.: (22) 623-20-88 fax: (22) 623-14-08 e-mail: wet@wetgiw.gov.pl www.wetgiw.gov.pl



Uzasadnienie:

W dniu 13 lutego 2025 r. do Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii wptyneto pismo
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych z dnia 13 lutego 2025 r., znak: DOW-OWM.070.1.2025, dotyczace zgtoszen o
podejrzeniu  wystgpienia zdarzen niepozadanych po podaniu immunologicznego
weterynaryjnego produktu leczniczego (IWPL) o nazwie: Rabisin, szczepionka przeciw
wsciekliznie do uzytku weterynaryjnego, inaktywowana, zawiesina do wstrzykiwan,
glikoproteiny wirusa wscieklizny nie mniej niz 11U, nr serii: F69855 oraz F45544, podmiot
odpowiedzialny: Szczegdtowe informacije
dotyczace ww. zgtoszen podano w tabeli stanowigcej zatagcznik do pisma znak: DOW-
OWM.070.1.2025.

Jak wynika z przedmiotowego pisma oraz zataczonego wykazu zdarzen
niepozadanych, do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych wplyneto 12 zgloszenn o podejrzeniu wystgpienia dziatan
niepozadanych po zastosowaniu przedmiotowego IWPL w okresie od 19 grudnia 2024 r. do
30 stycznia 2025 r.

Cztery zgtoszenia zdarzen niepozadanych, ktére zostaty przekazane do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w
dniach: 9 grudnia 2024 r., 30 grudnia 2024 r., 14 stycznia 2025 r. oraz 30 stycznia 2025 r.,
dotyczyty IWPL o nazwie: Rabisin, nr serii: F69855. U zaszczepionych zwierzat stwierdzono
m.in.: obnizenie temperatury ciata, paraliz, utrate czucia, oddawanie moczu, zmniejszony
apetyt, omdlenia, anemie hemolityczng o podiozu immunologicznym, blados¢ bfon
Sluzowych, zawroty glowy, ostabienie, paraliz czterokoriczynowy, wymioty, biegunke
$luzowo-krwistg, a nawet $mier€.

Pie¢ zgtoszen zdarzen niepozagdanych, ktére zostaty przekazane do Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w
dniach: 11 grudnia 2024 r., 13 grudnia 2024 r., 14 grudnia 2024 r. oraz 30 grudnia 2024 r.,
dotyczyty IWPL o nazwie: Rabisin, nr serii: F45544. U zaszczepionych zwierzat stwierdzono
m.in.: anurie, trudno$ci ze staniem, brak defekacji, brak mozliwosci pobierania wody oraz
pokarmu, nieche¢ do poruszania sie, sztywnos$¢. konczyn, zte samopoczucie, bol
nieokreslony, senno$¢ — zaburzenie ogoinoustrojowe, obrzek nieokreslony, zaleganie,
monopareze (paraliz konczyny), utrate kondyciji.

Trzy zgtoszenia zdarzen niepozadanych, ktére zostaty przekazane do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w dniu
30 grudnia 2024 r., dotyczyly IWPL o nazwie: Rabisin o nieokre$lonym nr serii. U
zaczepionych zwierzat stwierdzono m.in.: ostabienie kofczyn, paraliz, uogélniony swiad,
blado$¢ bton $luzowych, obrzek powiek, obrzek warg, $mier¢ przez eutanazje
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Majac na uwadze ww. zdarzenia niepozadane w ocenie Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
zaistniato podejrzenie wystgpienia niewtasciwej jakosci przedmiotowego IWPL.

W dniu 14 lutego 2025 r. w odpowiedzi na zapytanie ze strony Gtdwnego
Inspektoratu Weterynarii przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.
przekazat, iz
zadne serie przedmiotowego IWPL nie sa juz dostepne na stanie hurtowni farmaceutycznej
weterynaryjnych produktéw leczniczych Ponadto w toku
korespondencji ustalono, iz seria koricowa produktu o nr F69855 pochodzi z serii wyj$ciowej
o nr FO0937, natomiast serie koncowe o nr: F45544, F42109 oraz F64387 pochodzg z serii
wyjsciowej o nr F02902.

Majac na uwadze powyzsze informacje, w dniu 21 lutego 2025 r. Gtdwny Lekarz
Weterynarii pismem znak: WF.602.7.2025 zawiadomit podmiot odpowiedzialny:
przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

, 0 wWszczeciu z urzedu postepowania w
sprawie mozliwosci naruszenia wymagan jakosciowych IWPL o nazwie: Rabisin,
szczepionka przeciw wsciekliznie do uzytku weterynaryjnego, inaktywowana, zawiesina do
wstrzykiwan, glikoproteiny wirusa wécieklizny nie mniej niz 11U, nr serii:

-F69855, data waznosci: 13.07.2026,
-F45544, data waznosci: 27.04.2026,
-F42109, data wazno$ci: 27.04.2026,
-F64387, data wazno$ci: 27.04.2026,

podmiot odpowiedzialny:
, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

W dniu 5 marca 2025 r. do Gtéwnego Inspektoratu Wetervnarii wptyneto pismo
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

, W ktorym strona zwrdcita sie z prosba o
przedtuzenie terminu na ztozenie wyjasnien w sprawie o dodatkowe 14 dni wzgledem
terminu wyznaczonego w zawiadomieniu z dnia 21 lutego 2025 r., znak: WF.602.7.2025, t;.
do dnia 19 marca 2025 r.

W dniu 19 marca 2025 r. do Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii wptyneto pismo
strony zawierajgce dodatkowe wyjasnienia w sprawie.

Do ww. pisma zostaty zatagczone nastepujgce dokumenty:
1) wynik Quality investigation — Complaint Complete Report dla serii F45544,
2) certyfikat OCABR dla serii F69855,
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3) orzeczenie o zwolnieniu z kontroli seryjnej wstepnej dla serii F69855,

4) certyfikat OCABR dla serii F64387,

5) orzeczenie o zwolnieniu z kontroli seryjnej wstepnej wstepnej dla serii F64387,

6) certyfikat OCABR dla serii F45544,

7) orzeczenie o zwolnieniu z kontroli seryjnej wstepnej dla serii F45544,

8) certyfikat OCABR dla serii F42109,

9) orzeczenie o zwolnieniu z kontroli seryjnej wstepnej dla serii F42109,

10) oswiadczenie z centrali wraz z ttumaczeniem przysiegtym.

W przedmiotowym piSmie strona wskazata, iz zgodnie z informacjami otrzymanymi
z dziatu Pharmacovigilance centrali , dotychczasowa liczba zgtoszen
dziatan niepozgdanych dotyczaca IWPL Rabisin pozostaje na poziomie zgodnym z przyjetymi
trendami i nie przekracza oczekiwanej czesto$ci w poréwnaniu do liczby zgtoszen
dotyczacych innych weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Ponadto strona w ww. piSmie wskazata, ze odnotowane zgtoszenia dziatan
niepozadanych (tam, gdzie podano w zgtoszeniu nr serii) dotyczg dwoéch numeréw serii
Rabisin z czterech wymienionych w zawiadomieniu z dnia 21 lutego 2025 r., tj.: serii F69855,
data waznosci 13.07.2026 oraz serii F45544, data waznosci 27.04.2026.

Dodatkowo przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce zwrécit uwage na
fakt, iz wiekszo$¢ z dwunastu odnotowanych w wykazie zdarzen niepozadanych dotyczacych
IWPL Rabisin, o ktérych informowat Prezes Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych i
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych w piSmie z dnia 13 lutego 2025 r. sg to
zgtoszenia przekazane przez spotke E , odnotowane w duzej
mierze w wyniku monitorowania sygnatéw z rynku (a konkretnie méwigc — natrafienia na
informacje o potencjalnych zdarzeniach niepozgdanych na forum internetowym, na ktérym
udzielajg sie lekarze weterynarii). Zgodnie z trescig wyjasnien, strona w ramach dbatosci o
bezpieczenstwo zwierzat stale monitoruje informacje dotyczace bezpieczeristwa produktow i
nie bagatelizuje ani otrzymywanych bezposrednio zgtoszen, ani informacji podchodzgcych z
rynku, ktére nie zostaty bezposrednio przekazane stronie.

Jednocze$nie strona przekazata, ze nie odnotowano zadnych zgtoszen reklamaciji
jakosciowych wskazujgcych na wade jakosciowg produktu, dla serii IWPL o nazwie: Rabisin
wskazanych w zawiadomieniu z dnia 21 lutego 2025 r.

Ponadto, na zyczenie jednego z lekarzy weterynarii (ktéry dokonat zgtoszenia
dziatania niepozgdanego), dla serii F45544 Rabisin - strona w dniu 8 stycznia 2025 r.
wystgpita do wytwdrcy z wnioskiem o przeprowadzenie postepowania wyjasniajgcego ,quality
investigation”, ktére miato nie wykaza¢ zadnych odstepstw (wynik postepowania stanowi
zatgcznik nr 1). W pdzniejszym okresie strona zawnioskowata takze o rozpoczecie
postepowania wyjasniajacego ,quality investigation” dla serii F69855 (zainicjowane w dniu 3
marca 2025 r.) - postepowanie jest w toku. Biorgc pod uwage pismo Gtéwnego Lekarza
Weterynarii, jak rowniez pismo Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych otrzymane przez strong dnia 14 marca 2025
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r., spotka zawnioskowata u wytwoércy o rozpoczecie kolejnego postepowania dotyczgcego
serii: F42109 oraz F64387, o ktérego wynikach strona zamierza niezwtocznie poinformowaé
Gtoéwnego Lekarza Weterynarii.

Strona w zawiadomieniu z dnia 21 lutego 2025 r. poinformowata réwniez, ze z raciji
tego, ze Rabisin jest IWPL, to przechodzi on badania w ramach kontroli seryjnej wstepnej we
Franciji i posiada certyfikaty OCABR oraz wydane na tej podstawie przez Panstwowy Instytut
Weterynaryjny w Putawach orzeczenia o zwolnieniu z kontroli seryjnej wstepnej (dokumenty
te stanowig odpowiednio zatgczniki od nr 2 do nr 9).

Jednoczes$nie w pi$mie z dnia 19 marca 2025 r. strona przywotata zatgcznik nr 10,
tj. odwiadczenie z centrali , , W ktorym wskazano, ze zgodnie z globalng
polityka firmy, wymaganiami prawnymi i obowigzujacymi przepisami regulacyjnymi, wszystkie
zgtoszenia zdarzen niepozadanych sa rejestrowane w bazie danych Pharmacovigilance.

Dodatkowo strona zaznacza, iz zbierane zgtoszenia zdarzen niepozadanych nie
stanowig przyznania, ze produkt spowodowat lub przyczynit sie do wystapienia tego
zdarzenia. Czynniki zakiécajgce, takie jak jednocze$nie podawane leki, czynniki
Srodowiskowe oraz historia medyczna zwierzecia, muszg byé uwzgledniane przy ocenie
zgtoszen zdarzen niepozadanych.

Ponadto strona poinformowata, iz zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktéw leczniczych i uchylajgcym dyrektywe 2001/82/WW, przestrzega swoich
skutecznych praktyk wykrywania i zarzgdzania sygnatami w celu identyfikacji zatwierdzonych
sygnatdbw dla Rabisin. Zgodnie z wyjasnieniami strony, w okresie obserwaciji, tj. od
01.01.2024 do 05.03.2025 nie zidentyfikowano Zzadnego zatwierdzonego sygnatu na
podstawie oceny stosunku korzysci do ryzyka. Ponadto na podstawie przeprowadzonego
przegladu profil stosunku korzysci do ryzyka IWPL Rabisin pozostaje w ocenie strony

pozytywny.

Ponadto strona zwrdcita uwage na fakt, ze kazdy przypadek zgtoszenia zdarzen
niepozadanych jest monitorowany i odnotowywany - strona na biezgco analizuje liczbe
zdarzen niepozadanych dla danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Jednoczes$nie wskazano, ze odnotowywanie zgtoszen zdarzen niepozadanych nie
jest w ocenie strony réwnoznaczne z potwierdzeniem wady jakosciowej. Prowadzone
dotychczas postepowanie w tym zakresie nie wykazato odstepstw. O wynikach bedgcych w
trakcie postepowan strona zadeklarowata poinformowanie Gtownego Lekarza Weterynarii
niezwtocznie.

Dodatkowo strona zapewnita, ze w przypadku identyfikacji liczby zdarzen
niepozadanych odbiegajacej od przyjetego trendu lub tez podejrzenia naruszenia wymagan
jakosciowych, podejmie niezbedne dziatania zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa
oraz wewnetrznymi procedurami - w ramach najwyzszej dbatosci o bezpieczenstwo zwierzat,

Strona5z 15

Gtéwny Inspektorat Weterynarii ul. wspsina 30, 00-930 Warszawa

tel.: (22) 623-20-88 fax: (22) 623-14-08 e-mail: wet@wetgiw.gov.pl www.wetgiw.gov.pl



jednakze w jej ocenie powyzszy przypadek na ten moment nie wymaga podjecia takich
dziatan, a profil korzysci do ryzyka pozostaje pozytywny.

Jednoczes$nie strona zadeklarowata che¢ pozostania w biezacym kontakcie z
Gtéwnym Lekarzem Weterynarii, w trosce o najwyzszy standard nadzoru nad
bezpieczenstwem produktow oraz dostarczanie Gtéwnemu Lekarzowi Weterynarii aktualnych
informacji w powyzszym zakresie.

Majgc na uwadze powyzsze wyjasnienia Gtowny Lekarz Weterynarii w dniu 21
marca 2025 r. pismem znak: WF.600.38.2025 zwrécit sie do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych o przekazanie do
wiadomosci Gidownego Lekarza Weterynarii pisma Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 14 marca br.

W dniu 26 marca 2025 r. do Giéwnego Inspektoratu Weterynarii wptyneto pismo
strony uzupetniajgce pismo z dnia 19 marca 2025 r. Do ww. pisma zostaty dotgczone
ttumaczenia przysiegte zatacznikéw nr 1, 2, 4, 6 i 8 oraz zaktualizowane osSwiadczenie o
sygnale z dnia 21 marca br.

Oswiadczenie to potwierdza, ze w przyjetym rozszerzonym okresie obserwacii, tj.
od 01.01.2023 r. do 17.03.2025 r. réwniez nie zidentyfikowano Zadnego zatwierdzonego
sygnatu na podstawie oceny stosunku korzysci do ryzyka. Zgodnie z jego tresciag
sprawdzono globalng baze danych dotyczacg nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii pod katem wszystkich zdarzen niepozadanych majgcych zwigzek czasowy
ze stosowaniem IWPL Rabisin, zgtoszonych na catym Swiecie w okresie od 1 stycznia 2023
r. do 17 marca 2025 r. Przeprowadzono szczegétowa analize dla serii: F42019, F42109,
F45544, F64387 i F69855. Serie te sg dystrybuowane wytacznie w Polsce. Analizie poddano
rowniez zgtoszenia z nieznanymi numerami serii odnotowane w tym samym okresie i
zgtoszone w Polsce. Oceniono w szczegodlnosci zdarzenia niepozgdane zwigzane z
objawami neurologicznymi, zgonem i podejrzeniem braku oczekiwanej skutecznosci
(SLEE).

Ponadto, w ww. dokumencie wskazano, ze w Polsce otrzymano tacznie 36
zgloszen zdarzen niepozgdanych zwigzanych z bezpieczenstwem (SAE) dotyczgcych
stosowania produktu Rabisin dla wszystkich serii w tym okresie. Dla serii nr F42109
zgtoszono jeden przypadek, ktory zaklasyfikowany byt jako ciezki. Dla serii nr F45544
zgtoszono 6 przypadkdw, z czego: 1 przypadek byt ciezki, a 4 zgtoszenia dotyczyty objawow
neurologicznych. Dla serii nr F64387 nie zgtoszono zadnych przypadkéw. Dla nr serii
F69855 zgtoszono 5 przypadkow, z czego: 3 przypadki byty zaklasyfikowane jako ciezkie,
3 dotyczyly objawoéw neurologicznych, zgtoszono 1 zgon. Jednocze$nie strona zawarta
informacje o serii nr F42019, niebedgca przedmiotem niniejszej decyzji, zgodnie z ktorg
zgtoszono 2 przypadki, z czego: 2 byly zaklasyfikowane jako ciezkie, 1 dotyczyt objawow
neurologicznych, zgtoszono 2 zgony, a takze zgtoszono 1 przypadek okreslony jako brak
oczekiwanej skuteczno$ci. Z tgcznej liczby 8 zgtoszonych przypadkow objawow
neurologicznych, 6 oceniono jako O1-niejednoznaczne w odniesieniu do tych objawow. 2
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przypadki obejmujgce ataksje oceniono jako B-mozliwe i dotyczg one serii F45544. Te 2
przypadki dotyczace serii F45544 pochodza od 1 zgtaszajgcego i obydwa z nich uznano za
nieciezkie. Sposrod zgtoszen przypadkow innych objawéw bedagcych przedmiotem
zainteresowania, tj. sztywno$¢é miesni i ostabienie miesni, 1 oceniono jako B-mozliwy i
nieciezki, dotyczy on serii F69855. Pozostate 2 przypadki oceniono jako O1-
niejednoznaczne pod katem objawow przedmiotowych bedgcych przedmiotem
zainteresowania. Przypadek dotyczacy serii F69855 oceniono jako ciezki. Drugi przypadek,
dotyczacy serii F45544, oceniono jako nieciezki.

Zgodnie z tre$cig ww. o$wiadczenia, dokonano analizy przypadkéw ocenionych
przez podmiot odpowiedzialny jako B-mozliwe. Dla przypadku 24PL0O00072 (seria F45544),
ocenionego jako B-mozliwy, zgloszono ataksje wediug PT VeDDRA (tj. Stownik
weterynaryjny do celéw regulacji lekow — Veterinary Dictionary for Drug Related Affairs,
VeDDRA) wraz z 0gdIng reakcjg poszczepienng powodujacg zte samopoczucie, ospatosé,
miejscowy obrzek i niecheé do poruszania sie. Ogdlna ocena przypadku to B-mozliwy, ze
wzgledu na objawy wywotujace reakcje alergiczne Ilub reakcje nadwrazliwosci typu
wystepujacego po szczepieniu u wrazliwych zwierzat. Dla przypadku 24PL000073 (seria
F45544), ocenionego jako B-mozliwy, ataksja wedtug PT VeDDRA zostata zgtoszona przez
tego samego zgtaszajacego, co grupa objawoéw dla przypadku 24PL000072. W tym
przypadku ataksja wydaje sie by¢ réwniez zwigzana z 0g6ing reakcjg poszczepienng, a nie
wywotana bezposrednio przez produkt leczniczy weterynaryjny. Dla przypadku 25PL000007
(seria F69855), ocenionego jako B-mozliwy, zgtoszono ostabienie miesni wediug PT
VeDDRA wraz z wymiotami i krwistg biegunkg. Wydaje sie ono mie¢ zwigzek z reakcja
nadwrazliwosci. Z tego powodu cato$ciowa ocena przypadku to B-mozliwy.

Zgodnie z wyjasnieniami w ww. oswiadczeniu, zgon wediug PT VeDDRA
zgtoszono 3 razy. Wszystkie przypadki oceniono jako O1-niejednoznaczne. Przedmiotowe
serie to F42019 (2 zgony) i F69855 (1 zgon).

Dodatkowo dokonano przegladu globalnego przypadkéw zgloszen zdarzen
niepozadanych dla IWPL o nazwie: Rabisin. Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/6
przestrzegata swoich skutecznych praktyk wykrywania
sygnatdw/zarzadzania nimi w celu identyfikacji zatwierdzonych sygnatéw dla produktu
Rabisin. W okresie obserwacji, tj. od 1 stycznia 2023 r. do 17 marca 2025 r., nie
zidentyfikowano zadnego zatwierdzonego sygnatu na podstawie oceny stosunku korzysci
do ryzyka. Catkowita liczba zwierzat zaszczepionych na catym $wiecie w okresie obserwacji
wynosita 70 309 276. W Polsce catkowita liczba zwierzagt poddanych szczepieniu w tym
okresie wyniosta 5 221 350. Jedna dawka odpowiada 1 ml produktu. Liczba sprzedanych
dawek odzwierciedla szacunkowa liczbe zaszczepionych zwierzat. Globalny dziat nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii nie przechowuje danych sprzedazowych na poziomie
serii.
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Ponadto, w okresie obserwacji na catym $wiecie odnotowano 404 zgtoszenia
zdarzen niepozadanych (AER) dotyczgcych bezpieczenstwa zwierzat, obejmujgce 485
zwierzat. Ogotem czestos¢ zgtaszania AE dotyczacych bezpieczenstwa byta bardzo niska.
Procentowa czesto$¢ wystepowania wynosita 0,00069% albo 0,069 na 10 000
zaszczepionych zwierzat. Przewazajgcymi objawami  klinicznymi  zgtaszanymi  po
zastosowaniu produktu byty wymioty (104 przypadki), ospato$¢ (73), obrzek alergiczny (71),
anafilaksja (63) i jadtowstret (53). Zgtaszane objawy neurologiczne obejmowaty ataksje (39),
drzenie mieéni (18), drgawki (10), porazenie (9), inne nieokreslone zaburzenia
neurologiczne (8). Inne objawy przedmiotowe bedace przedmiotem =zainteresowania
obejmowaly ostabienie miesni (14) i sztywno$¢ mieéni (2). Zgon odnotowano w 53
przypadkach. Wiekszo$¢ (63%) zdarzen nie miata charakteru ciezkiego i byta zgodna z
klasg produktu i danymi historycznymi. Ogétem w ocenie strony nie stwierdzono
niepokojgcych trendow w zakresie bezpieczenstwa produktu.

Jednocze$nie strona o$wiadczyta, Zze dokonata analizy skutecznosci
przedmiotowego IWPL. Ogétem nie stwierdzono niepokojgcych trendow w zakresie
skutecznosci produktu.

W jej ocenie profil bezpieczenstwa kwestionowanych IWPL jest zgodny z danymi
historycznymi i podczas przegladu danych nie zidentyfikowano zadnych niepokojgcych
trendéw. Na podstawie oceny danych z nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
zgtoszonych do firmy w tym okresie, oraz profilu historycznego produktu, stosunek korzysci
do ryzyka dla IWPL Rabisin pozostaje korzystny.

W dniu 28 marca 2025 r. do Gtéwnego Inspekioratu Weterynarii wptynetfa
odpowiedz Prezesa Urzedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobodjczych z dnia 28 marca 2025 r., znak: DOW-OWM.070.1.2025.4,
przekazujgca kopie pisma skierowang w przedmiotowej sprawie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: Pismo Prezesa
Urzedu skierowane do strony jest datowane na 14 marca 2025 r.,, znak: DOW-
OWM.4406.2.2025.

Zgodnie z trescig zatgczonej kopii pisma, Prezes Urzedu poinformowat strone o
wplynieciu zgtoszen dotyczacych IWPL Rabisin, podmiot odpowiedzialny
~ nr pozwolenia 0537. Zgtoszenia dotycza w
szczegolnosci serii o nr F69855 i F45544. Wymagane dane z poszczegolnych zgtoszen
zostaty przez Urzad przekazane do europejskiej bazy zgtoszen EV. Dodatkowo w bazie tej
zidentyfikowano réwniez zgloszenie dla ww. produktu o podobnych obserwowanych
objawach przekazane przez podmiot odpowiedzialny. Objawami, ktére sg niepokojgce, a
nie znajdujg sie obecnie w charakterystyce IWPL sg objawy neurologiczne, w tym trudnosci
z utrzymaniem postawy ciafa, trudnosci z poruszaniem, paraliz koriczyn, ostabienie, czy
sztywno$¢ konczyn, $mieré (lub $émieré¢ w wyniku eutanazji). Dodatkowo Prezes Urzedu w
piémie z dnia 28 marca 2025 r. poinformowat strone o wpltynieciu zgtoszenia opisujacego
przypadek dodatniego wyniku badania w kierunku obecno$ci terenowego szczepu wirusa
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wscieklizny u psa dwukrotnie zaszczepionego przy uzyciu produktu Rabisin. Do pisma
zatgczono dane dotyczgce zgtoszenia posiadane przez Prezesa Urzedu na dzien 14 marca
2025 r.

W zwiazku z otrzymanymi zgtoszeniami, zgodnie z art. 77 ust. 4, art. 78 ust. 1 lit f
i g oraz art. 81 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6 Prezes Urzedu zwrdcit sie do strony o pilng
analize sytuacji, rowniez pod katem ewentualnego sygnatu dotyczacego bezpieczenstwa
IWPL Rabisin oraz przekazanie wnioskéw z oceny przyczynowo - skutkowej
zaobserwowanych reakcji, a takze dziatan podjetych przez podmiot w tej sprawie.
Dodatkowo Prezes Urzedu zwrécit sie do strony z prosbg o przekazanie danych o wielko$ci
sprzedazy IWPL Rabisin w 2023 i 2024 roku oraz seriach, jakie znajdujg sie na polskim
rynku, ze szczegolnym uwzglednieniem serii F69855, F45544, F42109 oraz F64387.

W przedmiotowej sprawie Gtéwny Lekarz Weterynarii zwazyt, co nastepuje.

Wskazaniem do zastosowania IWPL o nazwie: Rabisin, szczepionka przeciw
wsciekliznie do uzytku weterynaryjnego, inaktywowana, zawiesina do wstrzykiwan,
glikoproteiny wirusa wscieklizny nie mniej niz 11U, jest czynne uodpornianie pséw, kotoéw,
koni, owiec, bydta i fretek przeciw wéciekliznie.

Substancjg czynng ww. IWPL jest inaktywowany wirus wécieklizny, szczep Gs2 nie
mniej niz 2.09 log10 ODso oraz nie mniej niz 11U. W skiad produktu wchodzg ponadto:
adiuwant, w postaci glinu wodorotlenku w ilosci 1,7 mg oraz substancje pomocnicze w
postaci tiomersal lub GMEM medium, w zaleznoéci od rodzaju opakowan.

Pomimo zapewnienn strony, w ocenie Gtéwnego Lekarza Weterynarii
wprowadzone do obrotu, kwestionowane produkty w zakresie stosunku korzysci do ryzyka
niewatpliwie stwarzajg zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat, a tym samym dla zdrowia
publicznego.

Strona argumentuje, ze liczba zgtoszen zdarzen niepozgdanych pozostaje w
granicach przyjetych trendéw i nie odbiega od normy dla innych weterynaryjnych produktow
leczniczych. Jednak samo poréwnanie do innych produktéw nie oznacza, ze przedmiotowy
IWPL pozostaje catkowicie bezpieczny. Odniesienie sie jedynie do statystyk wystepowania
zdarzen niepozagdanych jest w ocenie Gtdwnego Lekarza Weterynarii niewystarczajgce,
zeby stwierdzié, ze przedmiotowy IWPL nie stwarza zagrozenia dla zdrowia i zycia dla
szczepionych zwierzat, szczegodlnie biorgc pod uwage fakt, iz ww. zgtoszenia niepozadane
mozna zakwalifikowaé jako ciezkie, gdyz dotycza powaznych objawdéw neurologicznych, a
nawet $mierci zwierzat.

Strona wskazata, iz zgtoszenia o zdarzeniach niepozadanych dotyczg wytgcznie
dwoch serii przedmiotowego IWPL, tj. serii F69855, data waznosci 13.07.2026 oraz serii
FA5544, data waznosci 27.04.2026. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, iz w powiadomieniu
Prezesa Urzedu z dnia 13 lutego 2025 r. trzy zgtoszenia dotyczyty IWPL o nazwie: Rabisin
o nieokreslonym nr serii. Wérdd zgtaszanych objawdw dziatan niepozadanych stwierdzono
m.in.: ostabienie kohczyn, paraliz, uogdlniony $wiad, blado$¢ bton $luzowych, obrzek
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powiek, obrzek warg oraz $mier¢ w wyniku eutanazji. W celu minimalizacji ryzyka oraz
zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa zwierzat szczepionych produktem Rabisin,
kwestionowane sg réwniez dwie inne serie o nr: F42109, data waznosci 27.04.2026 oraz
F64387, data waznos$ci 27.04.2026, pochodzgce z tej samej serii wyjsciowej, co serie
wskazane w zgtoszeniach zdarzen niepozgdanych. Ponadto nalezy mie¢ na uwadze, ze w
o$wiadczeniu z dnia 21 marca 2025 r. strona potwierdzita zgtoszenie jednego przypadku
zdarzenia niepozgdanego, zaklasyfikowanego jako ciezkie, dla serii o nr F42109.
Jednocze$nie potwierdza to podejrzenie negatywnego stosunku korzysci do ryzyka dla
wszystkich serii wskazanych w zawiadomieniu z dnia 21 lutego 2025 r.

Odnoszac sie do argumentu strony o braku formalnych reklamaciji dotyczgcych
wad jakos$ciowych produktu, nalezy wskazaé, ze w ocenie Giéwnego Lekarza Weterynarii
zgtoszenie tak groznych dziatan niepozadanych nalezy traktowac jako zgtoszenie dotyczace
nieprawidtowej jako$ci IWPL. Strona ponadto wskazuje na przedstawiony w zatgczniku nr 1
do pisma z dnia 19 marca 2025 r. wynik postepowania jakosciowego, ktdre nie wykazato
odstepstw w jakosci produktu o nr serii F45544. Jednakze strona nie przedstawita
wystarczajgcych wyjasnienn opartych na szczegétowych analizach konkretnych zgtoszen
zdarzen niepozadanych, ktére jednoznacznie wskazywatyby brak powiazania ww. zgtoszen
z zastosowaniem kwestionowanych serii przedmiotowego IWPL. Strona nie wykonata
rowniez badan weryfikujgcych jako$¢ kwestionowanych IWPL, a jedynie przeprowadzita
wewnetrzne postepowanie wyjasniajgce, ktére w przypadku wystagpienia tak powaznych
skutkbw zastosowania produktu w ocenie Gléwnego Lekarza Weterynarii sg
niewystarczajgce.

Strona zatgczyta certyfikaty OCABR kwestionowanych serii przedmiotowego IWPL
oraz wydane na ich podstawie orzeczenia o zwolnieniu z kontroli seryjnej wstepnej wydane
przez Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Badawczy w Putawach.
Jednakze posiadanie tych zaswiadczen uzyskanych na podstawie oceny wylacznie
dokumentac;ji przekazanej do Instytutu jest standardowym wymaganiem wynikajacym z
przepisdéw prawa i nie moze by¢ podstawg stwierdzenia, ze produkt jest wolny od wad
jako$ciowych.

Dodatkowo strona twierdzi, ze stosunek korzySci do ryzyka kwestionowanego
IWPL pozostaje pozytywny i nie wykryto zatwierdzonych sygnatow dotyczacych oceny
stosunku korzysci do ryzyka, powotujgc sie na przepisy rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktéw leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WW, ktorych podmiot
odpowiedzialny jest zobligowany przestrzegac. Jednakze strona nie przedstawita zadnych
dowodow, dokumentacji na poparcie swojej tezy, a jedynie oswiadczenie. W przypadku
IWPL o nazwie: Rabisin zgtaszane zdarzenia niepozgdane obejmowaty paraliz, trudno$ci z
poruszaniem oraz przypadki $mierci zwierzat. Zgodnie z art. 4 pkt 42 ww. rozporzadzenia,
ww. zdarzenia niepozadane wskazujg na istnienie znacznego prawdopodobienstwa, ze
powazne zagrozenie wynikajace ze stosowania IWPL bedzie miato wptyw na zdrowie
zwierzat, co podwaza zdanie strony na temat pozytywnego stosunku korzysci do ryzyka.
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Strona podkresla swojg otwarto$¢ na dalsze dziatania w zakresie monitorowania
bezpieczenstwa w zakresie przedmiotowego IWPL. Jednakze samo monitorowanie nie jest
wystarczajgcym argumentem na rzecz bezpieczenstwa, jesli nie prowadzi do konkretnych
dziatan zapobiegawczych.

Jednoczes$nie zgodnie z trescig o$wiadczenia z dnia 21 marca 2025 r. na catym
Swiecie odnotowano 404 zgtoszenia zdarzen niepozadanych (AER) dotyczgce
bezpieczenstwa zwierzat. Przewazajgcymi objawami klinicznymi zgtaszanymi po
zastosowaniu produktu byty wymioty (104 przypadki), ospatos¢ (73), obrzek alergiczny (71),
anafilaksja (63) i jadtowstret (53). Zgtaszane objawy neurologiczne obejmowaty ataksje (39),
drzenie migsni (18), drgawki (10), porazenie (9), inne nieokreSlone zaburzenia
neurologiczne (8). Inne objawy przedmiotowe bedgce przedmiotem zainteresowania
obejmowaty ostabienie miesni (14) i sztywno$¢ miesni (2). Zgon odnotowano w 53
przypadkach. Nalezy podkresli¢, ze zaden z ww. objawow neurologicznych nie zostat
wskazany w charakterystyce przedmiotowego IWPL jako mozliwy do wystgpienia po
zastosowaniu IWPL Rabisin. Przedmiotowe zdarzenia sg grozne i powazne, skutkujgce
nawet Smiercig zwierzecia i jako takie nie powinny w ogdle mie¢ miejsca po podaniu
jakiekolwiek produktu leczniczego, a tym bardziej szczepionki.

Biorac pod uwage powyzsze, przedstawiona przez strone dokumentacja nie
potwierdza braku wady jakosciowe] oraz bezpieczenstwa stosowania IWPL: Rabisin.
Procedura zwolnienia serii kazdego WPL a takze kontrola seryjna wstepna sg niezbedne do
wprowadzenia kazdego produktu na rynek. Nie gwarantujg one jednak, ze w trakcie
stosowania produktu nie dojdzie do wystgpienia zgtoszen niepozadanych, w tym
zwigzanych z brakiem skutecznosci. Z tego wzgledu weterynaryjne produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu powinny by¢ stale monitorowane, a w przypadku zgtoszenia
czestych i powaznych dziatan niepozgdanych poddane odpowiednim badaniom celem
sprawdzenia, czy dana seria produktu wykazuje odpowiednig jakos¢.

Zgodnie z charakterystyka przedmiotowego IWPL zdarzenia niepozadane
wystepujg rzadko, tj. u 1 do 10 na 10 000 leczonych zwierzat, a objawy wskazane przez
podmiot odpowiedzialny to reakcje nadwrazliwosci oraz guzki w miejscu iniekcji, zwykle
zanikajgce po kilku dniach. Natomiast zadne ze zdarzen niepozgdanych opisanych w
zawiadomieniu Prezesa Urzedu nie zostaly wskazane przez podmiot odpowiedzialny jako
mozliwe do wystapienia. Wskaza¢ nalezy, ze przedmiotowe zdarzenia sg grozne i powazne,
skutkujgce nawet $miercig zwierzecia i jako takie nie powinny w ogdéle mie¢ miejsca po
podaniu jakiekolwiek produktu leczniczego, a tym bardziej szczepionki, ktéra ma zwierze
zabezpiecza¢ przed choroba zakazng zwalczang z urzedu i stanowigcg ryzyko dla zycia
innych gatunkéw zwierzat oraz ludzi. Wystgpienie tak licznych i zblizonych w czasie
implikacji po podaniu leku wskazuje na jego nieprawidtowg jakos¢.

Ponadto, zgodnie z trescig ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia
zwierzgt oraz zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat (Dz. U. z 2023 r. poz. 1075) psy w
wieku powyzej trzeciego miesigca zycia podlegajg obowigzkowemu ochronnemu
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szczepieniu przeciwko wsciekliznie. Posiadacze psdéw sg obowigzani zaszczepié psy
przeciwko wéciekliznie w terminie 30 dni od dnia ukonczenia przez psa trzeciego miesigca
zycia, a nastepnie nie rzadziej niz co 12 miesiecy od dnia ostatniego szczepienia. Co wiecej,
wscieklizna jak wskazano uprzednio jest jednostka chorobowg wpisang do zatacznika nr I
Wykaz choréb zakaznych zwierzat podlegajgcych obowigzkowi zwalczania” ww. ustawy.
W zwigzku z powyzszym nalezy oczekiwag, iz zastosowanie IWPL w celu corocznego,
obligatoryjnego ochronnego szczepienia przeciwko wsciekliznie nie bedzie obarczone
ryzykiem wystgpienia objawdw neurologicznych zagrazajacych zdrowiu i zyciu
szczepionych zwierzat.

Nalezy podkresli¢, iz brak uwzglednienia objawdw neurologicznych, ktére licznie
zgtaszane byty w odniesieniu do kwestionowanych serii produktu, w sekcji zdarzen
niepozadanych charakterystyki weterynaryjnego produktu leczniczego wskazuje, iz nie
powinny one w zadnym wypadku wystgpi¢ po zaszczepieniu zwierzat.

W ocenie Gtéwnego Lekarza Weterynarii wystepowanie powaznych zdarzen
niepozadanych, w postaci zagrazajgcych zyciu objawoéw neurologicznych oraz przypadkow
Smierci po zastosowaniu przedmiotowego IWPL mogg ponadto wptyna¢ negatywnie na
zaufanie posiadaczy zwierzat i lekarzy weterynarii do programow szczepien przeciwko
wéciekliznie, co w ocenie Gléwnego Lekarza Weterynarii stanowi zagrozenie dla zdrowia
publicznego. Obecno$é na rynku IWPL stuzacego do czynnego uodparniania zwierzat
przeciwko wsciekliznie, ktéry nie spetnia standardéw bezpieczenstwa, moze spowodowaé
nieche¢ posiadaczy zwierzat do wykonywania obowigzkowych szczepien przeciwko
wsciekliznie, tym samym zwiekszajac odsetek zwierzat niezaszczepionych przeciwko ww.
chorobie, a w dalszych konsekwencjach zwiekszajgc ryzyko wystapienia kolejnych ognisk
wscieklizny, ktora jest chorobg $miertelng dla ludzi i niezaszczepionych zwierzat.

Majgc na uwadze powyzsze, w ocenie Gtédwnego Lekarza Weterynarii,
bezsprzeczny jest fakt wystgpienia negatywnego stosunku korzysci zastosowania
przedmiotowych serii IWPL o nazwie: Rabisin.

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 jako$ciowym,
Gtowny Lekarz Weterynarii wydaje decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z
obrotu produktu leczniczego lub substancji czynnej. Jak wskazano wyzej kwestionowane
IWPL wywotaly nieprzewidziane w charakterystyce produktu leczniczego dziatania
niepozadane i jako takie $wiadczg o nieodpowiedniej jakosci leku. W takim przypadku
Gtéwny Lekarz Weterynarii jako organ sprawujgcy nadzor nad obrotem i stosowaniem
produktéw leczniczych weterynaryjnych jest zobowigzany do podejmowania okreslonych
prawem $rodkéw majgcych na celu zabezpieczenie w jak najszerszym zakresie zdrowia
publicznego. W niniejszym przypadku takim dziataniem jest wycofanie ww. produktéw
leczniczych weterynaryjnych z obrotu. Nie mozna bowiem zgodzi¢ sie ze strong, ze ww.
dziatania niepozgdane byly wywotane przyczyna zewnetrzng, niezwigzang z podaniem leku,

Strona 12 z 15

Gtowny Inspektorat Weterynarii ul. wspoina 30, 00-930 Warszawa

tel.: (22) 623-20-88 fax: (22) 623-14-08 e-mail: wet@wetgiw.gov.p! www.wetgiw.gov.pl



skoro w nasilonej iloSci miaty miejsce w krotkim okresie czasu i w kazdym przypadku
wystapity po jego podaniu. W obrocie powinny pozostawa¢ wytacznie produkty lecznicze,
co do ktérych jakosci nie ma zadnych watpliwosci i tylko takie mozna uznaé za catkowicie
bezpieczne.

Zgodnie z art. 67 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
zakazany jest obrot, a takze stosowanie produktow leczniczych nie odpowiadajgcych
ustalonym wymaganiom jako$ciowym.

Ponadto, w mysl art. 134 ust. 1 lit. a rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE w przypadku wystapienia ryzyka dla
zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat lub $rodowiska, witasciwy organ zakazuje
dostarczania weterynaryjnego produktu leczniczego i zobowiazuje posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu lub dostawcéow do zaprzestania dostarczania danego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub do jego wycofania z uzywania, jezeli stosunek
korzysci do ryzyka weterynaryjnego produktu leczniczego nie jest juz pozytywny. Nalezy
wskazac, ze podstawg rejestracji leku jest fakt, ze w momencie rejestracji stosunek korzysci
do ryzyka zostat uznany za korzystny. Jednak w momencie rejestracji nie wszystkie
rzeczywiste i potencjalne zagrozenia beda zidentyfikowane. Ponadto, skuteczno$§¢ w
badaniach klinicznych moze nie odzwierciedla¢ rzeczywistej skutecznosci leku w
powszechnej praktyce weterynaryjnej. Stosunek korzysci do ryzyka danego leku oceniony
w momencie rejestracji niewatpliwie zmienia sie po dopuszczeniu leku do obrotu. Dlatego
podmiot odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest
zobowigzany do identyfikacji i analizy zagrozen, przeprowadzania oceny korzysci,
ponownej oceny stosunku korzysci do ryzyka oraz wdrozenie dziatan minimalizujgcych
ryzyko w celu ochrony zdrowia publicznego. W ocenie Gtéwnego Lekarza Weterynarii samo
wystgpienie neurologicznych dziatan niepozgdanych po podaniu IWPL, ktére nie sag
przewidziane w charakterystyce leku wskazuje, ze stosunek korzysci do ryzyka nie jest juz
pozytywny. Natomiast oswiadczenia strony niepoparte zadnymi dowodami w postaci
dogtebnej analizy okreslonych przypadkéw, badaniami laboratoryjnymi nie jest
wystarczajgce do uznania, ze stosunek korzysci do ryzyka weterynaryjnego produktu
leczniczego pozostaje pozytywny .

Jednoczeénie zgodnie z art. 134 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE witasciwe organy mogg ograniczy¢ zakaz
dostarczania i wycofanie z uzywania, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu wytacznie
do zakwestionowanych serii produkcyjnych danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

W zwiazku z powyzszym, Gtéwny Lekarz Weterynarii postanowit jak na wstepie.
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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 nigj
niezadowolona moze wystapi¢ do Gtéwnego 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 Gtdwnemu Lekarzowi Weterynarii
o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.
W razie skorzystania przez strone z prawa do ztozenia o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona nie moze wnie$¢ skargi do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego na przedmiotowa decyzje.

W razie niezwrécenia sie przez strone do Gitdéwnego Lekarza Weterynarii z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze wnie$¢ skarge do Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego w Warszawie na decyzje Giéwnego Lekarza Weterynarii. Skarge
sktada sie za posrednictwem Giéwnego Lekarza Weterynarii w terminie 30 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji. Wpis staty wynosi 200 zt.

Strona moze ztozy¢ wniosek o zwolnienie w cafosci lub w czesci od ponoszenia
opfat, kosztéw i naleznoéci zwigzanych z tokiem postepowania albo wniosek o przyznanie
prawa pomocy. Wniosek o przyznanie prawa pomocy sktada sie na urzedowym formularzu
wedtug wzoru ustalonego w rozporzadzeniu Rady Ministréw z dnia 19 sierpnia 2015 r. w
sprawie okreslenia wzoru i sposobu udostepniania urzedowego formularza wniosku o
przyznanie prawa pomocy w postepowaniu przed sagdami administracyjnymi oraz sposobu
dokumentowania stanu majgtkowego, dochodéw lub stanu rodzinnego wnioskodawcy
(Dz. U. poz. 1257). Prawo pomocy obejmuje zwolnienie od kosztéw sadowych oraz
ustanowienie adwokata, radcy prawnego, doradcy podatkowego Ilub rzecznika
patentowego.
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Otrzymuija:

przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego .

2. ala

Do wiadomosci:

Wojewodzcy Lekarze Weterynarii — wszyscy
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

Minister Zdrowia

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych

abkown~
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