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Szanowna Pani,

w odpowiedzi na wniosek z dnia 28 lipca 2025 r. dotyczacy udzielenia informacji
publicznej dotyczgcej stosowania szczepionki Rabisin (producent Boehringer Ingelheim)
w Polsce oraz wycofania czterech serii tego produktu, ktére miato miejsce w dniu 25
kwietnia 2025r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu, Organ) przedstawia
odpowiedzi na pytania zawarte we wniosku.

1. Czy do Urzedu wptynety zgtoszenia dotyczace dziatan niepozgdanych po podaniu
szczepionki Rabisin u zwierzat towarzyszgcych (psy, koty)? Jesli tak, ile takich zgtoszen
odnotowano w okresie od 25 kwietnia 2024 r. do 25 kwietnia 2025 r., oraz ile zgtoszen
wptyneto po 25 kwietnia 2025 r.?

Do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych od 25 kwietnia 2024 roku do 25 kwietnia 2025 roku wptyneto 7 zgtoszen,
natomiast po 25 kwietnia 2025 roku wptyneto 167 informacji o podejrzeniu wystgpienia
zdarzenia niepozadanego. Zgtoszenia pochodzg w wiekszosci od wtascicieli zwierzat.
Kazde ze zgtoszen jest doktadnie analizowane, a powigzanie w czasie podania produktu
oraz zgtaszanych podejrzanych objawow jest w wielu przypadkach trudne. Niektore ze
zgtoszen majg charakter informacyjny tzn. wtasciciel informuje, ze lek podano, ale nie
zaobserwowano niepokojacych objawdw.

2. Czy decyzja o wycofaniu czterech serii szczepionki Rabisin z dnia 25 kwietnia 2025 r.
byta zwigzana z wykryciem wady jakosciowej szczepionek? Jesli tak, prosze o wskazanie
rodzaju stwierdzonej wady.

Decyzja o wycofaniu czterech serii szczepionki Rabisin z dnia 25 kwietnia 2025 roku
zostata wydana przez Gtéwnego Lekarza Weterynarii, dlatego tez jest on organem
kompetentnym do udzielenia odpowiedzi na to pytanie.
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3. Czy w zwigzku z wycofaniem czterech serii szczepionki Rabisin toczy sie obecnie
postepowanie administracyjne, ktérego strong jest producent szczepionki? Jesli tak,
prosze o podanie sygnatury sprawy oraz informacji o przedmiocie postepowania.

Prezes Urzedu nie prowadzi postepowania administracyjnego, ktérego strong jest
producent szczepionki. Organ jest w kontakcie z podmiotem w celu wyjasnienia sytuacji i
ewentualnie potwierdzenia lub wykluczenia zwigzku przyczynowo- skutkowego
pomiedzy podaniem produktu a zgtaszanymi objawami. Z uwagi na fakt, ze czes¢ z
przekazanych zgtoszen nie zawiera petnych informacji na temat leczonych zwierzat oraz
przebiegu reakcji caty czas zbierane sg pogtebione dane od 0sdb zgtaszajgcych. Jest to
szczegodlnie wazne ze wzgledu na fakt, ze wiekszos¢ zgtoszen jest przekazywana przez
wiascicieli i brak w nich danych dotyczacych stanu zdrowia i leczenia zwierzat.

4. Jakie mozliwosci dochodzenia roszczen w zwigzku z wystgpieniem dziatan
niepozadanych po podaniu szczepionki Rabisin przystugujg opiekunom zwierzat, ktérych
zwierzeta ucierpiaty wskutek niepozadanych odczyndéw poszczepiennych?

Odpowiedz na to pytanie nie lezy w kompetencjach Prezesa Urzedu. Nie jest on
organem, ktéry zajmuje sie dochodzeniem roszczen w zwigzku z wystgpieniem zdarzen
niepozadanych po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

5. Dlaczego szczepionka Rabisin, dla ktérej Charakterystyka Produktu Leczniczego
przewiduje stosowanie co 3 lata (w ramach podstawowego cyklu szczepien przeciwko
wsciekliznie), zostata dopuszczona do stosowania corocznego, co moze zwiekszac ryzyko
wystgpienia dziatan niepozgdanych?

Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego produktu Rabisin w pkt 3.2
przewiduje utrzymywanie sie odpornosci po szczepieniu produktem przez minimum rok,
pod warunkiem szczepien zgodnie z kalendarzem szczepien, opisanym w pkt 3.9 chplw.

Natomiast zgodnie z art. 56 ust. 2 i 3 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia
zwierzat i zwalczaniu chordb zakaZznych zwierzat (Dz.U. 2023 r, poz. 1075) posiadacze
psOw sg obowigzani zaszczepic psy przeciwko wsciekliznie w terminie 30 dni od dnia
ukoniczenia przez psa 3 miesigca zycia, a nastepnie nie rzadziej niz co 12 miesiecy od
dnia ostatniego szczepienia. Obowigzkowe szczepienia przeciwko wsciekliznie u pséow
nalezy przeprowadzac co roku. Szczepien psow przeciwko wsciekliznie dokonujg lekarze
weterynarii Swiadczacy ustugi weterynaryjne w ramach dziatalnosci zaktadu leczniczego
dla zwierzat. Decyzja o wyborze weterynaryjnego produktu leczniczego uzytego do
szczepienia nalezy do lekarza weterynarii.

6. Jakie inne szczepionki przeciwko wsciekliznie dopuszczone sg obecnie do stosowania u
zwierzat towarzyszgcych (pséw i kotéw) w Polsce? Prosze o podanie ich nazw
handlowych i producentéw.

Wykaz zarejestrowanych immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych do
szczepienia zwierzat przeciwko w wsciekliznie przekazuje w zataczniku.
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Petny rejestr weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do stosowania u
zwierzat w Polsce dostepny jest pod linkiem:

https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/

Z powazaniem

Sylwia Czarnowska
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Zatgcznik:

1. Wykaz zarejestrowanych iwpl przeciw wsciekliznie.
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