INSPEKCJA
WETERYNARYJNA Warszawa, dnia 7 pazdziernika 2025 r.

GLOWNY LEKARZ
WETERYNARII

F

przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:

reirezentowana ﬁrzez:

Nasz znak: BP.024.15.2025.6
Dotyczy sprawy nr: Pismo z dnia:

Decyzja

Na podstawie art. 138 § 1 pkt 2 w zwigzku z art. 127 § 3 oraz 105 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572 z
pézn. zm.) po rozpatrzeniu wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy zakonczonej decyzjg
Gidwnego Lekarza Weterynarii z dnia 25 kwietnia 2025r. znak: WF.602.7.2026(1)
wycofujacej z obrotu na obszarze catego kraju immunologiczny weterynaryjny produkt
leczniczy o nazwie: Rabisin, szczepionka przeciw wsciekliznie do uzytku weterynaryjnego,
inaktywowana, zawiesina do wstrzykiwan, glikoproteiny wirusa wscieklizny nie mniej niz 11U,
nr serii:F69855 data waznosci: 13.07.2026, F45544 data waznos$ci: 27.04.2026, F42109
data waznosci: 27.04.2026, F64387 data waznosci: 27.04.2026, podmiot odpowiedzialny:

-przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:
*, Gtowny Lekarz Weterynarii:

uchyla zaskarzong decyzje w catosci i umarza postepowanie pierwszej instancji w

calosci.

=] Gtéwny Inspektorat Weterynarii ul. wspsina 30, 00-930 Warszawa
KL,)j 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 Produktoéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
z dnia 13 lutego 2025 r., znak: DOW-OWM.070.1.2025, dotyczace zgtoszen o podejrzeniu
wystgpienia zdarzen niepozgdanych po podaniu immunologicznego weterynaryjnego
produktu leczniczego (IWPL) o nazwie: Rabisin, szczepionka przeciw wsciekliznie do uzytku
weterynaryjnego, inaktywowana, zawiesina do wstrzykiwan, glikoproteiny wirusa
wscieklizny nie mnlej niz 11U, nr serii: F69855 oraz F45544, podmiot odpowiedzialny:
Jak wynikato z przedmiotowego pisma
oraz zalgczonego wykazu zdarzen niepozadanych, do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiow Biobojczych wptyneto 12 zgtoszen o
podejrzeniu wystgpienia dziatan niepozgdanych po zastosowaniu przedmiotowego IWPL w
okresie od 19 grudnia 2024 r. do 30 stycznia 2025 r. Majgc na uwadze zdarzenia
niepozgdane w ocenie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych zaistniato podejrzenie wystgpienia niewtasciwej
jakosci przedmiotowego IWPL.

W dniu 14 lutego 2025 r. w odpowiedzi na zapytanie ze strony Gtéwnego Inspektoratu
Weterynarii przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

przekazat, iz zadne serie
przedmiotowego IWPL nie sg 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 koricowe o nr: F45544, F42109 oraz F64387 pochodzg z serii
wyjsciowej o nr F02902.

Majgc na uwadze powyzsze informacje, w dniu 21 lutego 2025 r. Gtéwny Lekarz Weterynarii
pismem znak: WF.602.7.2025 zawiadomit podmiot odpowiedzialny:

rzedstawiciel
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

0 wszczeciu 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 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,
-F64387, data waznosci: 27.04.2026,
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podmiot odpowiedzialny:

m przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

W dniu 19 marca 2025 r. do Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii wptyneto pismo strony
zawierajgce dodatkowe wyjasnienia w sprawie.
Do ww. pisma zostaty zatgczone nastepujgce dokumenty:
1) wynik Quality investigation — Complaint Complete Report dla serii F45544,
2) certyfikat OCABR dla serii F69855,
3) orzeczenie o zwolnieniu z kontroli seryjnej wstepnej dla serii F69855,
4) certyfikat OCABR dla serii F64387,
5) orzeczenie o zwolnieniu z kontroli seryjnej wstepne;j 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 [ raz z ttumaczeniem przysiegtym.
W przedmiotowym pi$mie strona wskazata, iz zgodnie z informacjami otrzymanymi z dziatu
O cctrol| GEEEN dotychczasowa liczba zgloszen dziatan
niepozadanych dotyczaca IWPL Rabisin pozostaje na poziomie zgodnym z przyjetymi
trendami i nie przekracza oczekiwanej czestosci w poréwnaniu do liczby zgtoszen
dotyczgcych innych weterynaryjnych produktéw leczniczych.

W dniu 26 marca 2025 r. do Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii wptyneto pismo strony
uzupetniajace pismo z dnia 19 marca 2025 r. Do ww. pisma zostaty dotgczone ttumaczenia
przysiegte zatgcznikéw nr 1, 2, 4, 6 i 8 oraz zaktualizowane o$wiadczenie z dnia
21 marca br. Oswiadczenie to potwierdza, ze w przyjetym rozszerzonym okresie obserwacji,
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 trescig
sprawdzono globalng baze danych dotyczacg nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii pod katem wszystkich zdarzen niepozgdanych majgcych zwigzek czasowy
ze stosowaniem IWPL Rabisin, zgtoszonych na catym $wiecie w okresie od 1 stycznia
2023 r. do 17 marca 2025 r. Przeprowadzono szczegd6towg analize dla serii: F42019,
F42109, F45544, F64387 i F69855. Serie te sg dystrybuowane wytacznie w Polsce. Analizie
poddano réwniez zgtoszenia z nieznanymi numerami serii odnotowane w tym samym
okresie i zgtoszone w Polsce. Oceniono w szczegélinosci zdarzenia niepozgdane zwigzane
z objawami neurologicznymi, zgonem i podejrzeniem braku oczekiwanej skutecznosci
(SLEE). Ponadto, w ww. dokumencie wskazano, ze w Polsce otrzymano tgcznie 36
zgloszen zdarzen niepozadanych zwigzanych z bezpieczenstwem (sAE) dotyczacych
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 przypadkéw, z czego: 1 przypadek byt ciezki, a 4 zgtoszenia dotyczyty objawow
neurologicznych. Dla serii nr F64387 nie zgtoszono zadnych przypadkéw. Dla nr serii
F69855 zg’roszono 5 przypadkow z czego 3 przypadkl byly zaklasyflkowane Jako cuezkle
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3 dotyczyly objawow neurologicznych, zgtoszono 1 zgon. Jednoczesnie strona zawarta
informacje o serii nr F42019, niebedacej przedmiotem niniejszego postepowania, zgodnie z
ktérg zgtoszono 2 przypadki, z czego: 2 byly zaklasyfikowane jako ciezkie, 1 dotyczyt
objawdw neurologicznych, zgtoszono 2 zgony, a takze zgtoszono 1 przypadek okreslony
jako brak oczekiwanej skutecznosci. Z tgcznej liczby 8 zgtoszonych przypadkéw objawéw
neurologicznych, 6 oceniono jako O1-niejednoznaczne w odniesieniu do tych objawodw.
2 przypadki obejmujgce ataksje oceniono jako B-mozliwe i dotyczg one serii F45544.
Te 2 przypadki dotyczgce serii F45544 pochodzg od 1 zgtaszajacego i obydwa z nich
uznano za niecigzkie. Sposrod zgtoszen przypadkéw innych objawow bedacych
przedmiotem zainteresowania, tj. sztywnos¢ miesni i ostabienie miesni, 1 oceniono jako
B-mozliwy i nieciezki, dotyczy on serii F69855. Pozostate 2 przypadki oceniono jako
O1-niejednoznaczne pod katem objawoéw przedmiotowych bedacych przedmiotem
zainteresowania. Przypadek dotyczgcy serii F69855 oceniono jako ciezki. Drugi przypadek,
dotyczacy serii F45544, oceniono jako nieciezki.

Zgodnie z trescig ww. oswiadczenia, dokonano analizy przypadkoéw ocenionych przez
podmiot odpowiedzialny jako B-mozliwe. Dla przypadku 24PL000072 (seria F45544),
ocenionego jako B-mozliwy, zgtoszono ataksje wediug PT VeDDRA (ij. Stownik
weterynaryjny do celdw regulacji lekéw — Veterinary Dictionary for Drug Related Affairs,
VeDDRA) wraz z og6lng reakcjg poszczepienng powodujaca zle samopoczucie, ospatosc,
miejscowy obrzek i nieche¢ do poruszania sie. Ogdlna ocena przypadku to B-mozliwy, ze
wzgledu na objawy wywotujgce reakcje alergiczne lub reakcje nadwrazliwosci typu
wystepujgcego po szczepieniu u wrazliwych zwierzat. Dla przypadku 24PL000073 (seria
F45544), ocenionego jako B-mozliwy, ataksja wedtug PT VeDDRA zostata zgtoszona przez
tego samego zgtaszajgcego, co grupa objawdéw dla przypadku 24PL000072. W tym
przypadku ataksja wydaje sie by¢ rowniez zwigzana z ogding reakcjg poszczepiennag, a nie
wywotana bezposrednio przez weterynaryjny produkt leczniczy. Dla przypadku 25PL000007
(seria F69855), ocenionego jako B-mozliwy, zgtoszono ostabienie miesni wedtug PT
VeDDRA wraz z wymiotami i krwistg biegunka. Wydaje sie ono mie¢ zwigzek z reakcjg
nadwrazliwosci.

W dniu 25 kwietnia 2025 r. decyzjg znak: WF.602.7.2025(1) Gtéwny Lekarz Weterynarii
nakazat wycofac z obrotu na obszarze catego kraju immunologiczny weterynaryjny produkt
leczniczy o nazwie: Rabisin, szczepionka przeciw wsciekliznie 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, F64387, data waznosci: 27.04.2026,podmiot odpowiedzialny:

@R 2 dstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: m

W przedmiotowej decyzji Gtéwny Lekarz Weterynarii uznat, ze pomimo zapewnien strony,
wprowadzone do obrotu, kwestionowane produkty w zakresie stosunku korzysci do ryzyka
niewatpliwie stwarzajg zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat, a tym samym dla zdrowia
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publicznego. Ponadto Gtowny Lekarz Weterynarii wskazat, ze zaden z ww. objawow
neurologicznych  nie  zostat wskazany w charakterystyce przedmiotowego
immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego jako mozliwy do wystgpienia po
zastosowaniu IWPL Rabisin. Przedmiotowe zdarzenia sg grozne i powazne, skutkujgce
nawet $miercig zwierzecia i jako takie nie powinny w ogdle mie¢ miejsca po podaniu
jakiekolwiek produktu leczniczego, a tym bardziej szczepionki. W zwigzku z powyzszym w
opinii Gtéwnego Lekarza Weterynarii istniejg nieprawidtowosci w jakosci IWPL.

Od ww. decyzji strona pismem z dnia 14 maja 2025 r. ztozyta wniosek 0 ponowne
rozpatrzenie sprawy. We wniosku strona zarzucita przedmiotowej decyzji naruszenie:

1. przepisow prawa materialnego, tj.

a) art. 122 ust. 1 w zw. z art. 118 ust. 2 u.p.f.2 poprzez ich zastosowanie przez Gtéwnego
Lekarza Weterynarii i wydanie decyzji w przedmiocie wycofania z obrotu czterech serii
Rabisinu z uwagi na zafozenie, ze te nie odpowiadajg ustalonym dla tego produktu
wymaganiom jakosciowym, podczas gdy okoliczno$¢ ta nie wystgpita w sprawie
zakonczonej decyzjg objetg niniejszym wnioskiem,

b) art. 134 ust. 1 lit. a i ust. 2 rozporzadzenia 2019/63 oraz art. 121a ust. 3 ustawy Prawo
farmaceutyczne poprzez ich zastosowanie przez Gtéwnego Lekarza Weterynarii i wydanie
decyzji w przedmiocie wycofania z obrotu czterech serii Rabisinu z uwagi na wystapienie
ryzyka dla zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat lub srodowiska, dlatego ze stosunek
korzysci do ryzyka weterynaryjnego produktu leczniczego nie jest juz pozytywny, podczas
gdy takie okolicznosci nie zostaty ustalone w postepowaniu, :

c) art. 134 ust. 1 lit. a i ust. 2 rozporzadzenia 2019/6 oraz art. 121a ust. 3 u.p.f. poprzez ich
zastosowanie przez Gtéwnego Lekarza Weterynarii i wydanie decyzji w przedmiocie
wycofania z obrotu czterech serii Rabisinu z uwagi na wystgpienie ryzyka dla zdrowia
publicznego, zdrowia zwierzat lub $rodowiska, dlatego ze stosunek korzysci do ryzyka
weterynaryjnego produktu leczniczego nie jest juz pozytywny, podczas gdy ustalenie ich
wystgpienia nie lezy w kompetencjach Gtéwnego Lekarza Weterynarii, a wydanie przez
GLW decyzji w przedmiocie wycofania produktu leczniczego weterynaryjnego w oparciu o
te przestanki jest uzaleznione od uprzedniego wniosku wlasciwego organu;

2. przepisdw prawa procesowego, j.:

a) art. 7 i art. 77 § 1 KPA poprzez zaniechanie przez GLW ustalenia w toku postgpowania
jakie wymagania jakosciowe zostaty ustalone dia Rabisinu, podczas gdy niespetnianie tych
wymagan przez ten produkt stanowito podstawe wydania decyzji objetej niniejszym
wnioskiem,

b) art. 7 i art. 77 § 1 KPA poprzez zaniechanie przez GLW przeprowadzenia dowodu na
okoliczno$é niespetniania przez Rabisin ustalonych dla niego wymagan jakosciowych,
podczas gdy niespetnianie tych wymagan przez ten produkt stanowito podstawe wydania
decyzji objetej niniejszym wnioskiem, a zatem jest to okolicznos¢ kluczowa w sprawie,
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c) art. 80 KPA poprzez przyjecie przez GLW, Zze zgromadzone w toku postepowania dowody
i materiaty potwierdzaty, ze zgtloszone w odniesieniu do Rabisinu zdarzenia niepozgdane
wskazuja, ze wystgpito ryzyko dla zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat lub srodowiska z
uwagi na to, ze stosunek korzysci do ryzyka dla tego produktu nie jest juz pozytywny,
podczas gdy okoliczno$ci te nie wynikajg z tych dowodéw i materiatéw,

d) art. 80 KPA poprzez przyjecie przez GLW, Zze wskazane powyzej okolicznosci ustalone
(btednie) przez GLW wskazujg na to, ze Rabisin nie odpowiada ustalonym dla tego produktu
wymaganiom jakosciowym, podczas gdy GLW nie miat wiedzy o tym, jakie wymagania
jakosciowe zostaty ustalone dla tego produktu, a zatem nie mégt zweryfikowaé, czy Rabisin
odpowiada tym wymaganiom, czy tez nie.

Strona wniosta na podstawie art. 138 § 1 pkt 2 KPA o uchylenie decyzji GLW z dnia
25 kwietnia 2025 r., znak: WF.602.7.2025 (1) w catosci oraz o umorzenie postepowania
w | instancji w catosci.

W ramach postepowania |l instancji pismem z dnia 4 czerwca 2025r., znak: BP. 024.15.1.kp
Gtowny Lekarz Weterynarii wezwat strone do ztozenia wyjasnien w postaci przedtozenia
ttumaczenia na jezyk polski zatgcznika do wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy na ww.
decyzje Gtéwnego Lekarza Weterynarii z dnia 25 kwietnia 2025 r., znak: WF.602.7.2025
(1), opatrzonego data 14 maja 2025 r., w postaci raportu BI-VQD09410-SADO03, w terminie
7 dni od dnia otrzymania niniejszego wezwania, pod rygorem nie rozpatrzenia dowodu w
prowadzonym postepowaniu administracyjnym. Na powyzsze wezwania strona
odpowiedziata przektadajgc odpowiednie ttumaczenie na jezyk polski.

Nastepnie pismem z dnia 11 lipca 2025 r., znak: BP.024.15.2025.2.kp Gtéwny Lekarz
Weterynarii zwréocit sie do Dyrektora Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego —
Paristwowego Instytutu Badawczego w Putawach o wskazanie czy informacje zawarte w
przedstawionym przez strone dokumencie w postaci raportu BI-VQD09410-SAD03
,LPodsumowanie oceny farmaceutycznej i postepowania wyjasniajacego” pozwalajg na
ocene, ze produkt w trakcie okresu trwatosci spetniat wymagania jakosciowe. Ponadto w
przedmiotowym pismie Gtéwny Lekarz Weterynarii zwrécit sie z zapytaniem, czy ww.
Instytut bytby w stanie przeprowadzi¢ badania jakosci ww. weterynaryjnego produktu
leczniczego, a jesli tak to jakich parametréw okreslonych w specyfikacji gotowego
immunologicznego weterynaryjnego produktu leczniczego. W odpowiedzi pismem z dnia
18 lipca 2025 r., znak: DKP-063/17(2)/25 przedstawiciel Instytutu wskazat, ze wyniki badan
jakosciowych przeprowadzone u wytwérey, jak i w laboratorium wchodzgcym w Sieé
Panstwowych Laboratoriow Kontroli Produktéw Leczniczych (OMCL), ktére wydato
certyfikat dla strony, sg zgodne ze specyfikacjami i zasadami wydawania certyfikatow
europejskich. Na tej podstawie mozna wnioskowaé¢, ze IWPL Rabisin podczas okresu
trwatosci powinien spetnia¢ wymagania jakosciowe. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, jak
wskazat Instytut czynniki zwigzane np. z dystrybucjg i przechowywaniem produktu, ktére
mogg mieC¢ wplyw na zachowanie parametrow jakosciowych ww. IWPL. Ponadto w ww.
pismie dodano, ze w zwigzku z tym, ze nie wszystkie parametry jakosciowe, tj. zawartosc
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triomersalu, zawarto$é tlenku glinu, test inaktywacji wscieklizny na myszach, test ELISA Ag
- miano glikoprotein G wirusa wscieklizny, wskazane w specyfikacji IWPL Rabisin moga
zostaé zbadane w OMCL PIWet-PIB, mozliwe jest wystanie zapytania do laboratoriow
OMCL w krajach Unii Europejskiej, czy mogtyby wykona¢ badania wszystkich lub
pozostatych parametréw jakosciowych dla tego IWPL.

Pismem z dnia 17 lipca 2025 r. znak: BP.024.15.3.kp Gtéwny Lekarz Weterynarii wezwat
strone do wyjasnien poprzez wskazanie szczegdtowej liczby opakowan produktu kazdej z
serii weterynaryjnego produktu leczniczego o nazwie Rabisin bedgcej przedmiotem
niniejszego postepowania wprowadzonej na polski rynek oraz w pozostatych
poszczegdlnych krajach. PowyZzsze wezwanie zawierato rowniez wezwanie o
uszczegotowienie liczby 404 zgtoszen poprzez wskazanie, ile zgtoszen z tej liczby dotyczyto
konkretnie kazdej z serii weterynaryjnego produktu leczniczego bedgcej przedmiotem
niniejszego postepowania wprowadzonej na polski rynek oraz w pozostatych
poszczegdinych krajach. Dodatkowo Gtéwny Lekarz Weterynarii wezwat o dodatkowe
wyjasnienia w ramach analizy przekazanego przez strone raportu BI-VQD09410-S. Strona
pismem z dnia 28 lipca 2025 r. przekazata stosowne wyjasnienia i wyliczenia w jezyku
angielskim, ktére jak wskazata zostaty przygotowane przez migdzynarodowy ekspercki
zespdt firmy. Nastepnie ww. dokumenty zostaty przekazane przez strong w ttumaczeniu na
jezyk polski.

W dniu 1 sierpnia 2025 r. na skrzynke pocztowg Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii wptynat
od strony dokument zatytutowany ,Raport koncowy o zakonczeniu procedury
wstrzymania/wycofania z obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego’. W zwigzku z
powyzszym, jak i tez odpowiedzig strony z dnia 28 lipca 2025 r., Gtéwny Lekarz Weterynarii
pismem z dnia 25 sierpnia 2025 r., znak: BP.024.15.4 wezwat strong o dodatkowego
wyjasnienia poprzez m. in. przekazanie wynikéw badan przeprowadzonych w maju—
czerwcu 2025 r. na prébkach retencyjnych reprezentatywnych dla kwestionowanych serii
Rabisin oraz o$wiadczenia osoby wykwalifikowanej oraz o wskazanie, czy procedura
wycofywania objeta wszystkie podmioty uprawnione, do ktérych w ramach obrotu mogty
trafi¢ kwestionowane serie Rabisin, tj. zaktady lecznicze dla zwierzat, oraz wskazanie
postepowania strony z juz wycofanymi produktami. Strona wypetnita ww. wezwanie pismem
z dnia 31 sierpnia 2025 r.

Pismem z dnia 12 wrzesnia 2025 r. Gtéwny Lekarz Weterynarii powiadomit strone o
mozliwosci zapoznania sie z udostepnionymi aktami. Strona skorzystata z ww. prawa. W
dniu 22 wrzesnia 2025 r. strona ztozyta w sprawie pismo, w ktérym podtrzymata w catosci
swoje stanowisko zawarte we wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Biorgc pod uwage powyzsze, Gtéwny Lekarz Weterynarii, zdecydowat co nastepuje.

Nalezy utrzymaé stanowisko Gtéwnego Lekarza Weterynarii, ze przedstawiona przez strong
dokumentacja nie potwierdza braku wady jakosciowej oraz bezpieczenstwa stosowania
IWPL: Rabisin, ktéra powodowata niepozadane odczyny poszczepienne. Procedura
zwolnienia serii kazdego weterynaryjnego produktu leczniczego, a takze kontrola seryjna
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wstgpna obejmowata takie parametry jak np. wyglad, objetos¢, pH. Zgodnie z opinig
Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego - Panstwowego Instytutu Badawczego
wchodzacego w siec laboratoriow OMCL badania laboratoryjne, ktére mogtyby daé petng
odpowiedz co do zaistniatych zdarzen niepozadanych, a wskazane w specyfikacji IWPL
Rabisin, to parametry: zawarto$¢ triomersalu, zawartos¢ tlenku glinu, test inaktywaciji
wscieklizny na myszach, test ELISA Ag - miano glikoprotein G wirusa wscieklizny. Jednak,
co istotne, wyniki badan jakosciowych przeprowadzone u wytwércy, jak i w laboratorium
urzedowym, nie gwarantujg jednak, ze w trakcie stosowania produktu nie dojdzie do
wystgpienia zgtoszen niepozadanych, w tym zwigzanych z brakiem skutecznosci. Z tego
wzgledu produkty lecznicze weterynaryjne dopuszczone do obrotu powinny byé stale
monitorowane, a w przypadku zgtoszenia czestych i powaznych dziatan niepozgdanych
poddane odpowiednim badaniom celem sprawdzenia, czy dana seria produktu wykazuje
odpowiednig jakosc¢.

Zgodnie z charakterystykg przedmiotowego IWPL Rabisin zdarzenia niepozgdane
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 niepozadanych opisanych w
zawiadomieniu Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych, nie zostaty wskazane przez podmiot odpowiedzialny jako mozliwe
do wystgpienia. Nalezy podkreslié, iz brak uwzglednienia objawdw neurologicznych, ktére
licznie zgtaszane byly 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. Ich wystgpienie
sprawito, ze stosunek korzysci weterynaryjnych do ryzyka nie jest juz pozytywny. IWPL w
przypadku wystgpienia zdarzen niepozadanych, w szczegolnosci neurologicznych
powoduje, ze jego zastosowanie stwarza wieksze ryzyko niz przynoszone korzysci.
Wskazac nalezy, ze zdarzenia, ktére wystapity sg grozne i powazne, i jako takie nie powinny
w ogole mie¢ miejsca po podaniu jakiekolwiek produktu leczniczego, a tym bardziej
szczepionki, ktéra ma zwierze zabezpieczac przed chorobg zakazng zwalczang z urzedu i
stanowigcg ryzyko dla zycia innych gatunkéw zwierzat oraz ludzi. Wystapienie tak licznych
i zblizonych w czasie implikacji po podaniu leku daty Gtéwnemu Lekarzowi podstawy co do
stwierdzenia nieprawidtowej jakosci.

Dodatkowo materiat dowodowy zebrany w ramach | instancji wbrew twierdzeniom strony byt
petny i wystarczajgcy do jego oceny przez Gtéwnego Lekarza Weterynarii. Organ
prowadzgc postepowania zgodnie z art. 75 i 77 KPA w sposob wyczerpujacy zebrat i
rozpatrzyt caty materiat dowodowy, a nastepnie takze zgodnie z art. 80 KPA prawidtowo
ocenit okolicznoéci faktyczne.

Obowigzkiem organu odwotawczego jest uwzglednienie zmian stanu faktycznego sprawy,
jakie nastgpity po wydaniu decyzji przez organ | instancji. Jak wynika z maila pracownika
strony z dnia 1 sierpnia 2025 r. oraz informacji przekazanych przy pismie z dnia
31 wrzesnia 2025 r. strona, pomimo iz nie zgadzata sie z rozstrzygnigciem decyzji | instancji,
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czego wyrazem byt ztozony wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy, dochowujgc wedtug
jej oswiadczenia wszelkich wewnetrznych procedur oraz przepiséw prawa, podjgta decyzje
o wycofaniu z obrotu partii IWPL Rabisin, ktérych serie byly przedmiotem niniejszego
postepowania. Jednoczesnie strona poinformowata, ze ze wzgledu na bezpieczenstwo i
zdrowie zwierzat, wszystkie wycofane IWPL zostaty poddane utylizacji.

Wobec powyzszego nalezy uznaé, ze dalsze postgpowanie w niniejszej sprawie stato sig
bezprzedmiotowe. Gdy postepowanie administracyjne z jakiejkolwiek przyczyny staje sie
bezprzedmiotowe, organ administracji publicznej wydaje decyzjg o umorzeniu
postgpowania stosownie do art. 105 § 1KPA. Jezeli okolicznosc taka zostanie stwierdzona
na etapie postepowania odwotawczego przez organ""ﬂ'rugiej instancji, organ ten uchyla
zaskarzona decyzje i umarza postepowanie pierwszej instancji, na podstawie art. 138 § 1
pkt 2 KPA. Zgodnie z wyrokiem Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 8 sierpnia
1997 r. (sygn. akt | SA/Gd 514/96) w sytuacji, kiedy dopiero na etapie postgpowania
odwoltawczego zajdg okolicznosci faktyczne czynigce postgpowanie w sprawie
bezprzedmiotowym (art. 105 § 1 KPA), organ odwotawczy wydaje decyzje przewidziang w
zdaniu drugim art. 138 § 1 pkt 2 KPA, tj. décyzje, w ktorej uchyla zaskarzong decyzjg |
umarza postepowanie pierwszej instancji w catosci albo w czeéci. W niniejsze] sprawie
zachodzi bezprzedmiotowo$¢ jako ustanie stosunku materialnoprawnego poprzez ustanie
istnienia przedmiotu rozstrzygniecia. Przeqmiotem niniejszego postepowania byt
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 waznosci:
13.07.2026, F45544, data waznosci: 27.04.2026, F42109, data waznosci: 27.04.2026,
F64387, data waznosci: 27.04.2026, podmiot odpowiedzialny: -

przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce: s
Zgodnie z deklaracja strony z dnia 31 sierpnia 2025 r.
ww. przedmiot zostat zgodnie ze wszelkimi procedurami i prawem cofnigty z obrotu, a
nastepnie zutylizowany. Organ |l instancji rozstrzyga zgodnie ze stanem prawnym i
faktycznym na dzien wydawania przez siebie rozstrzygnigcia. W takiej sytuacji nie ma
materialnoprawnych podstaw do wiadczej, w formie decyzji administracyjnej, ingerencji
organu administracyjnego, a jakiekolwiek rozstrzygniecie pozytywne czy negatywne staje
sie prawnie niedopuszczalne.

W zwigzku z powyzszym Gtéwny Lekarz Weterynarii orzekt jak w rozstrzygnigciu.

Pouczenie

Niniejsza decyzja jest ostateczna. Na niniejsza decyzje Stronie postgpowania stuzy skarga
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie. Skarge sklada si¢ za
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posrednictwem Gtéwnego Lekarza Weterynarii w terminie 30 dni od dnia doreczenia
niniejszej decyzji. Wpis staty wynosi 200 zi.

Strona moze ztozy¢ wniosek o zwolnienie w catosci lub w czesci od ponoszenia oplat,
kosztéw i naleznosci zwigzanych z tokiem postepowania albo ztozy¢ 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 sgdami administracyjnymi oraz sposobu
dokumentowania stanu majatkowego, dochodéw lub stanu rodzinnego wnioskodawcy (Dz.
U. poz. 1257 z p6zn. zm.). Prawo pomocy obejmuje zwolnienie od kosztéw sgdowych oraz
ustanowienie adwokata, radcy prawnego, doradcy podatkowego Iub rzecznika
patentowego.

Z up. GLW
Jakub Kubacki
Zastepca GLW

/podpisano elektronicznie/

Otrzymuijg:
1. Pani= reprezentujac A
2. ala

Do wiadomosci:

1. Wojewddzcy Lekarze Weterynarii — wszyscy
2 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

3 Minister Zdrowia

4, Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi

5

P

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
roduktéw Biobdjczych
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