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Uprzejmie informuje, ze w ostatnim czasie do Glownego Inspektoratu Weterynarii
wplynely dwa wnioski o import docelowy produktu leczniczego weterynaryjnego
immunologicznego LAR-VAC, szczepionka zywa atenuowana przeciw zakaznemu
zapaleniu krtani i tchawicy (ILT), w postaci liofilizatu, przeznaczona do stosowania
donosowego lub dospojéwkowego, zawierajaca w jednej dawce co najmniej 1032 TCIDsg
atenuowanego szczepu wirusa zakaznego zapalenia krtani i tchawicy kurczat, wytworca:
FATRO S. p. A. Ozzano Emilia (BO) Wilochy.

W uzasadnieniu obu w/w wnioskéw znalazta si¢ informacja o problemach z
dostepnoscia w Polsce innych dopuszczonych do stosowania szczepionek przeciw
zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow tj. Avipro ILT (podmiot odpowiedzialny: Lohmann
Animal Health GmbH) oraz Nobilis ILT (podmiot odpowiedzialny: Intervet International
B.V.) stosowanych przez lekarzy weterynarii w profilaktyce ILT.

Informacje o tymczasowym wstrzymaniu w obrocie szczepionki Avipro ILT oraz
Nobilis ILT zostaly potwierdzone przez podmioty w/w odpowiedzialne.

Aktualna sytuacja epizootyczna tzn. pojawiajace sie zakazenia wirusem ILT
powoduja, ze szczepienie przeciwko zakaznemu zapaleniu krtani i tchawicy jest czesto
obligatoryjnie wpisywane przez lekarzy weterynarii w program szczepien ptakow.
Pominiecie immunizacji kur przeciw ILT moze powodowac¢ na fermach wymierne straty
wynikajace ze zwickszonych upadkow, zréznicowania stada kurczat, a w poOzniejszym

okresie obnizonej produkcji niosek towarowych.
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Majac na wzgledzie powyzsze, zwracam si¢ z uprzejma prosba o przekazanie
lekarzom weterynarii sprawujacym opieke lekarsko-weterynaryjna nad fermami drobiu w
Polsce informacji o mozliwoSci sprowadzenia z zagranicy produktu leczniczego
weterynaryjnego LAR-VAC.

Nalezy podkresli¢, ze ze wzgledu na pilny charakter sprawy lekarze weterynarii
zainteresowani importem docelowym produktu leczniczego weterynaryjnego LAR-VAC
powinni ztozy¢ stosowne wnioski do Glownego Inspektoratu Weterynarii w mozliwie
najkrotszym czasie.

Jednoczes$nie pragne przypomnieé, ze w celu sprowadzenia leku dla zwierzat
niedopuszczonego do obrotu w naszym kraju nalezy podja¢ nastepujace dziatania:

1. Wypelni¢ wniosek o import docelowy stanowiacy zalacznik do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 21 marca 2012 roku w sprawie sprowadzania z zagranicy produktéw
leczniczych niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta dopuszczonych do obrotu
bez koniecznosci uzyskania pozwolenia (Dz. U. 2012 poz. 349). We wniosku nalezy
koniecznie wskaza¢ okres stosowania leku, jego nazwe handlowa, nazwe substancji
czynnej, dawke. Nalezy doktadnie wskazac lokalizacje ferm oraz opisaé zwierzeta, u ktérych
zostanie zastosowany lek sprowadzony z zagranicy. Wniosek podpisuje lekarz weterynarii
sktadajacy zapotrzebowanie i kierownik zaktadu leczniczego dla zwierzat.

2. Do wniosku nalezy dotaczy¢ pismo przewodnie, w ktorym nalezy przedstawi¢ powody
korzystania z importu docelowego z wyraznym podkresleniem zastosowania produktu do
ratowania zycia i zdrowia zwierzat. W pisSmie przewodnim powinny zosta¢ zawarte
informacje o hurtowni, ktéra zajmie sie¢ sprowadzaniem leku. Nalezy réowniez uwzglednic
informacje dotyczace czasu koniecznego do przywozu leku do Polski i okresli¢ go w taki
sposob, aby hurtownia mogla faktycznie zrealizowac¢ import.

3. Do wniosku na import docelowy i pisma przewodniego nalezy koniecznie dotaczy¢ opinie
naukowa potwierdzajaca zasadno$é sprowadzenia leku 2z zagranicy, koniecznosc
pozyskania leku ta droga dla ratowania Zycia i zdrowia zwierzat, wyjasniajaca jednoczesnie
brak szkodliwosci leku dla innych gatunkéw zwierzat, dla czlowieka i dla srodowiska.
Opinie naukowa moze wystawi¢ jedynie osoba z tytulem naukowym uprawniajacym do
prowadzenia zaje¢ ze studentami, specjalizujaca sie w danej dziedzinie medycyny
weterynaryjnej odpowiadajacej jednostce chorobowej i gatunkowi zwierzecia, dla ktorego
produkt leczniczy bedzie sprowadzany.

4. Wniosek wraz z pismem przewodnim i opinia naukowa nalezy przekaza¢ do Glownego
Inspektoratu Weterynarii. Po uplywie terminu stosowania lek sprowadzony droga importu

docelowego podlega utylizacji, nawet jezeli nie zakonczyl sie¢ jego termin waznoSci.
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Konsekwencje za wszelkie objawy niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku
sprowadzonego z zagranicy ponosi lekarz weterynarii prowadzacy leczenie zwierzat.

Z gory dziekuje za pomoc w przedmiotowe] sprawie.

Do wiadomosci:

Wojewodzcy Lekarze Weterynarii - wszyscy
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