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Dotyczy sprawy nr: Pismo z dnia:

W odpowiedzi na pismo z dnia 28 lipca br. dotyczgce wniosku o udzielenie

informacji w sprawie wycofania czterech serii szczepionki Rabisin decyzjg Gtéwnego
Lekarza Weterynarii (GLW) z dnia 25 kwietnia 2025 r., znak WF.602.7.2025(1), a takze w

sprawie dziatan nadzorczych zwigzanych z zapewnieniem bezpieczenstwa zdrowia

zwierzgt oraz ochrong praw opiekundéw zwierzgt domowych informuje, co nastepuje.

1.

Gtéwny Lekarz Weterynarii nakazat wycofanie z obrotu na obszarze catego kraju
immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego (IWPL) o nazwie: Rabisin,
szczepionka przeciw wéciekliznie do uzytku weterynaryjnego, inaktywowana, zawiesina
do wstrzykiwan, glikoproteiny wirusa wscieklizny nie mniej niz 11U, nr serii: F69855, data
waznosci: 13.07.2026, F45544, data waznosci: 27.04.2026, F42109, data waznosci:
27.04.2026 oraz F64387, data waznosci: 27.04.2026, w zwigzku z otrzymanym
powiadomieniem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéow Biobdjczych z dnia 13 lutego 2025 r., znak: DOW-
OWM.070.1.2025, dotyczgcym wystgpienia licznych zgtoszenh o podejrzeniu wystgpienia
zdarzen niepozgdanych po podaniu 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. Majgc
na uwadze ww. zdarzenia niepozgdane w ocenie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych zaistniato podejrzenie
wystgpienia niewtasciwe] jakosci przedmiotowego IWPL. Decyzja w tej sprawie jest
nieostateczna.

Jak wynika z ww. pisma do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw

Medycznych i Produktéw Biobojczych wptyneto 12 zgtoszen o podejrzeniu wystgpienia
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dziatah niepozgdanych po zastosowaniu przedmiotowego IWPL w okresie od 19 grudnia
2024 r. do 30 stycznia 2025 r. Ww. pismo wptyneto do Gtéwnego Inspektoratu
Weterynarii w dniu 13 lutego 2025 r. W okresie od 25 kwietnia 2024 r. do 12 lutego
2025r. do Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii nie wptywaty zgtoszenia dziatan
niepozagdanych po podaniu przedmiotowego IWPL. W okresie od 13 lutego do 25
kwietnia 2025 r. jedynymi zgtoszeniami dziatan niepozgdanych po podaniu
przedmiotowego IWPL byly te przekazane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. W okresie od 26 kwietnia
br. do dnia sporzadzenia niniejszego pisma wptyneto 13 zgtoszen dziatan
niepozgdanych po podaniu przedmiotowego IWPL, ktére w dniu 15 maja 2025 r. zostaty
przekazane do Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych do wykorzystania stuzbowego w prowadzonym przez ww. organ
nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

. W dniu 14 maja 2025 r. podmiot odpowiedzialny ztozyt wniosek o ponowne rozpatrzenie
sprawy zakonczonej decyzjg Gtdéwnego Lekarza Weterynarii z dnia 25 kwietnia 2025 r.,
znak: WF.602.7.2025(1). Strona wniosta o uchylenie decyzji GLW z dnia 25 kwietnia
2025 r., znak: WF.602.7.2025 (1) w cato$ci oraz o umorzenie postepowania w | instancji
w catosci. Obecnie w Gitéwnym Inspektoracie Weterynarii toczy sie postepowanie
administracyjne drugiej instancji, znak sprawy: BP.024.15.2025.

. Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami decyzje wydawane przez Gtownego Lekarza
Weterynarii w sprawie wycofania weterynaryjnego produktu leczniczego z obrotu sg
przekazywane do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie
danego produktu do obrotu w Polsce, do wszystkich wojewddzkich lekarzy weterynarii
do wykorzystania stuzbowego w prowadzonym nadzorze nad podmiotami sektora
farmacji weterynaryjnej, do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow  Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego oraz do Ministra Zdrowia i Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi. W
zwigzku z powyzszym to podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie danego produktu do
obrotu w Polsce jest zobowigzany do poinformowania swoich kontrahentéw o wydanej
decyzji. Inspekcja Weterynaryjna nie przekazuje tych informacji do poszczegdlnych
zaktadow leczniczych dla zwierzat. W celu uzyskania informacji na temat procedury
informowania odbiorcow wycofanego produktu nalezy skontaktowaé sie z podmiotem

odpowiedzialnym za wprowadzenie produktu do obrotu. Jednakze, jak wskazano

Strona2z6
Gtowny Inspektorat Weterynarii ul. Wspsina 30, 00-930 Warszawa

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



powyzej decyzja w przedmiocie wycofania produktu nie jest jeszcze ostateczna, a w
sprawie nadal toczy sie postepowanie przed Gtéwnym Lekarzem Weterynarii.

Ponadto w dniu 7 maja br. na stronie internetowej Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii
zostat opublikowany komunikat w nawigzaniu do informacji wptywajgcych do Gtownego
Inspektoratu Weterynarii dotyczgcych podejrzenia wystepowania dziatan niepozgdanych
po zastosowaniu immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego
przeznaczonego do szczepienia zwierzat przeciwko wsciekliznie. Tres¢ ww. komunikatu

dostepna jest pod adresem: https://www.wetgiw.gov.pl/main/komunikaty/\Wycofanie-z-

obrotu-szczepionki-na-wscieklizne.-/idn:2872. Jednoczesnie informuje, iz zgodnie z art.

2 ust. 1b pkt 4 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1223
Z pozn. zm.) organem wiasciwym w rozumieniu art. 137 rozporzadzenia (UE) 2019/6 w
zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii weterynaryjnych produktow
leczniczych oraz inspekcji systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii jest
Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych (URPL). W zwigzku z powyzszym Gtowny Lekarz Weterynarii nie jest
organem odpowiedzialnym za system zgtaszania dziatan niepozgdanych.

. Inspekcja Weterynaryjna nie jest organem wiasciwym do rozpatrywania roszczen
finansowych dotyczgcych poniesionych kosztow leczenia zwierzecia.

. Zgodnie z Urzedowym Rejestrem Produktéw Leczniczych (RPL:

https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public) obecnie dopuszczonych do obrotu jest

7 IWPL przeznaczonych do czynnego uodparniania psow lub kotow przeciwko
wsciekliznie:

a) Biocan Novel R, zawiesina do wstrzykiwan dla pséw, podmiot odpowiedzialny:
Bioveta, a.s., schemat szczepienia przypominajgcego wg ulotki: ,pojedyncza
dawka produktu Biocan Novel R powinna by¢ podawana co 3 lata”.

b) Biocan R, zawiesina do wstrzykiwan dla psoéw, kotow i fretek, podmiot
odpowiedzialny: Bioveta a.s., schemat szczepienia przypominajgcego wg ulotki:
.,Rewakcynacja w odstepach 1 rocznych od pierwszego szczepienia powinna by¢
powtarzana przez minimum 2 lata, kolejne szczepienia wykonywac¢ zgodnie z
przepisami weterynaryjnymi obowigzujgcymi w danym kraju”.

c) Nobivac Rabies zawiesina do wstrzykiwan dla psow, kotow, bydta, kéz, owiec,

lisow, fretek i koni, podmiot odpowiedzialny: Intervet International B.V., schemat
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szczepienia przypominajgcego wg ulotki: ,Szczepienie przeciw wsciekliznie
nalezy prowadzi¢ zgodnie z obowigzujgcymi w tym zakresie przepisami”.

d) Rabigen Mono, zawiesina do wstrzykiwan dla pséw i kotéw, podmiot
odpowiedzialny: VIRBAC S.A, schemat szczepienia przypominajgcego wg ulotki:
~SZCzepienie przypominajgce nalezy wykonac¢ rok po pierwszym szczepieniu.
Szczepienie wykonane po uptywie ponad roku od pierwszego szczepienia lub
szczepienia przypominajgcego, nie jest traktowane jako szczepienie
przypominajgce lecz jako pierwsze szczepienie. U kotow i psoéw kolejne
szczepienia sg wykonywane w odstepach 3-letnich”.

e) Rabisin, zawiesina do wstrzykiwan dla psow, kotow, koni, owiec, bydta i fretek,
podmiot odpowiedzialny: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
schemat szczepienia przypominajgcego wg ulotki: ,Jedna iniekcja 1 rok po
pierwszym szczepieniu, a nastepnie w odstepach do 3 lat**, **nalezy stosowac
schemat szczepien zgodny z przepisami obowigzujgcymi w kraju przeznaczenia”

f) Versiguard Rabies zawiesina do wstrzykiwan, podmiot odpowiedzialny: Zoetis
Polska Sp. z 0.0., schemat szczepienia przypominajgcego wg ulotki: ,Psy: Jedna
dawka szczepionki Versiguard Rabies powinna by¢ podawana co 3 lata. Koty,
bydto, swinie, owce, kozy, konie i fretki: Zwierzeta powinny zosta¢ poddane
ponownemu szczepieniu jedng dawkg szczepionki 1 rok po pierwszym
szczepieniu. Po pierwszym szczepieniu przypominajgcym (szczepionka podana
1 rok po pierwszym szczepieniu), zwierzeta powinny by¢ poddawane kolejnym
szczepieniom przypominajgcym co 2 lata, z zastosowaniem pojedynczej dawki
szczepionki. Krajowe przepisy dotyczgce zwalczania wscieklizny mogg wymagaé
zastosowania innego programu szczepien niz zalecany w punkcie 8 (np.
czestszych szczepien) lub mogg ograniczaé szczepienia przeciw wsciekliznie do
konkretnych gatunkéw zwierzat.”

g) Purevax Rabies zawiesina do wstrzykiwan dla kotéw, podmiot odpowiedzialny:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, schemat szczepienia przypominajgcego
wg ulotki: ,1 rok po pierwszym szczepieniu, a nastepnie w odstepach do 3 lat.”

7. Wscieklizna jest chorobg podlegajgcg obowigzkowi zwalczania, wymieniong w
zatgczniku nr 2 do ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz
zwalczaniu choréb zakaznych zwierzgt (Dz.U.2023 poz.1075). Zgodnie z art. 56 ww.

ustawy, w Polsce psy po ukonczeniu 3 miesigca zycia podlegajg obowigzkowemu
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szczepieniu przeciwko wsciekliznie. Posiadacze psow sg zobowigzani zaszczepi¢ psy
przeciwko wsciekliznie w terminie 30 dni od dnia ukonczenia przez psa 3 miesigca zycia,
a nastepnie nie rzadziej niz co 12 miesiecy od dnia ostatniego szczepienia. Gtéwny
Lekarz Weterynarii wyjasnia, ze zgodnie z kartg charakterystyki weterynaryjnego
produktu leczniczego o nazwie Rabisin, okreslony przez producenta czas trwania
odpornosci wynosi minimum 1 rok, przy czym nie zostat okreslony maksymalny czas
trwania odpornosci. Zgodnie z opisem dawkowania w przypadku pséw i kotéw, nalezy
wykonaé szczepienie przypominajgce 1 rok po pierwszym szczepieniu, a nastepnie w
odstepach do 3 lat (nie co 3 lata), z zastrzezeniem, ze nalezy stosowaé schemat
szczepieh zgodny z obowigzujgcymi w kraju przepisami. Majgc na uwadze sytuacje
epidemiologiczng na przestrzeni ostatnich lat zwigzang z wystepowaniem zakazenh
wirusem wscieklizny nie tylko u zwierzat wolno zyjgcych, ale takze u psow i kotow,
tagodzenie obowigzku corocznych szczepien przeciwko wsciekliznie bytoby dziataniem
nieracjonalnym i mogtoby prowadzi¢ do dalszego rozprzestrzeniania sie choroby u
zwierzat oraz wzrostu ryzyka zakazen ludzi. Ponadto, nalezy mie¢ na uwadze, ze
nabycie odpornosci poszczepiennej moze rézni¢ sie w zaleznosci od odpowiedzi uktadu
odpornosciowego, co sprawia, ze w praktyce bywa to zmienne. Aby oceni¢ poziom
wytworzenia odpornoéci i ewentualne odstgpienie od szczepienia, nalezatoby wykonaé
badanie laboratoryjne poziomu przeciwciat przeciwko wsciekliznie, co finansowo
mogtoby by¢ duzym obcigzeniem dla posiadaczy zwierzat. Kolejnymi argumentami
przemawiajgcymi za zasadnoscig utrzymania dotychczasowych wymagan odnosnie
szczepien psow przeciwko wsciekliznie, sg: fakt, ze Polska nigdy nie byta krajem wolnym
od wscieklizny, potozenie geograficzne i sgsiedztwo z panstwami trzecimi, a takze brak
zharmonizowanych regulacji prawnych na szczeblu UE w tym zakresie, ktore
wprowadzatyby jednolite zasady postepowania obowigzujgce we wszystkich panstwach
cztonkowskich. W zwigzku z powyzszym, w opinii Gtdwnego Lekarza Weterynarii
obowigzek corocznych szczepien pséw przeciwko wsciekliznie w Polsce powinien
zostac¢ utrzymany, majgc na wzgledzie ochrone zdrowia publicznego oraz niewatpliwg
role szczepien w skutecznym zwalczaniu i zapobieganiu rozprzestrzeniania sie tej
choroby. Odnoszac sie do kwestii wystgpienia ewentualnych dziatan niepozgdanych,
wyjasniam, ze takie ryzyko jest zwigzane nie tylko ze stosowaniem szczepionek, ale w
przypadku podawania réznego rodzaju produktéw leczniczych. Jednakze korzysci

wynikajgce z ochrony przed smiertelng i nieuleczalng chorobg, jakg jest wscieklizna,
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zdecydowanie przewyzszajg ryzyko zwigzane z wystgpieniem ewentualnych dziatan

niepozgdanych.

Krzysztof Jazdzewski

/podpisano elektronicznie/
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