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DECYZJA
Na podstawie art. 122 ust.1 wzw. z art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271z pozn. zm. ) oraz art. 104 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r, Kodeks postepowania administracyjnego ( Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z

pézn. zm.)
wycofuje z obrotu

na obszarze catego kraju nastepujacy produkt leczniczy weterynaryjny:

Eres 2,74 mg/ml roziwdr do wstrzykiwarn dla bydta, swin, koni, psow i kotow, numer serii:
0911188, data waznosci: 11.2012 r., podmiot odpowiedzialny: Laboratorios Calier S.A,
C./.Barcelones 26 (Pia del Ramassa), Les Franqueses del Valles (Barcelona) Hiszpania,

przedstawicie! podmiotu odpowiedzialnego w Polsce; Calier Polska Sp. z o. o., Biuro, ul.

Gatczynskiego 7/8, 00-362 Warszawa.

Decyzji nadaje rygor natychmiastowe] wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14

czerwca 1960 roku- Kodeks postepowania administracyjnego.

Uzasadnienie
W dniu 22 pazdziernika 2010 roku do Giéwnego Lekarza Weterynarii wplynat protokét
badania jakosci produktu leczniczego weterynaryjnego o nazwie: Eres 2,74 mg/ml roztwor do
wstrzykiwan dla bydta, $wini, koni, pséw i kotéw, numer serii: 0911188, data waznosci: 11.2012 .,

podmiot odpowiedzialny: Laboratorios Calier S.A., C./Barcelones 26 (Pia del Ramassa), Les

Franqueses del Valles (Barcelona) Hiszpania. Przedmiotowe badanie zostalo wykonane w
Narodowym Instytucie Lekéw, natomiast wynik badania zamieszczone w protokole badan nr: NI-
1324-10 z dnia 21 pazdziernika 2010 roku. Z przedmiotowego protokotu badan wynika, ze badana

prébka produktu leczniczego Eres 2,74mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, swin, koni, psow i
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kotdw, numer serii: numer serii: 0911188 w zakresie przebadanych parametrow nie odpowiada
wymaganiom specyfikacji Laboratories Calier S.A. z powodu zanieczyszczen mechanicznych,
ktorych obecno$¢ stwierdzono w badanej probce. Ponadto ulotka informacyjna pozostaje nie w
petni zgodna ze wzorem zatwierdzonym dnia 16.12.2008 roku. W punkcie dawkowanie i droga
podania —konie znajduja sie bledy dotyczace okresu stosowania: jest 50-200 kg m.c., podawac
0,5mg/kg/mc (0,18 ml preparatu Erestkg m.c.) przez 5-7 dni a powinno by¢ przez 5 dni, 200-500 kg
m.c., podawaé 0,2-0,5 mg/kg/m.c. (0,073-0, 18 ml preparatu Eres /kg m.c. a powinno by¢ dodane
przez 5 dni. Produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: Eres zawiera w swoim skiadzie
bromheksyny chlorowodorek, ktory utatwia usuniecie wydzieliny  zalegajacej w ukiadzie
oddechowym. Dziatanie bromheksyny utatwia penetracje antybiotykdw do komoérek drzewa
oskrzelowego objetych procesem chorobowym. Znajduje zastosowanie w leczeniu choréb uktadu
oddechowego w celu uptynnienia gestej i lepkiej wydzieliny gruczotéw blony $luzowej oskrzeli
zalegajacej w drogach oddechowych w przebiegu wielu schorzen uktadu oddechowego. Czgsto
sg to schorzenia przewlekie o cigzkim przebiegu. Produkt leczniczy weterynaryjny przynosi ulge
zwierzetom posiadajgcym trudnosci oddechowe spowodowane zalegajacym wysigkiem zapainym.
Jest podawany drogg pozajelitowa czyli domigéniowo, dozylnie, dootrzewnowo. Obecnosc
zanieczyszczen mechanicznych przy podaniu dozylnym moze spowodowac zaczopowania naczyn,
obrzek i smieré zwierzecia z powodu zaburzen krazenia. Produkt leczniczy weterynaryjny stuzacy
do podawania parenteralnego obarczony zanieczyszczeniami mechanicznymi jest produktem
wywo’fuja_cym wprost u zwierzat schorzenia jatrogenne powstajace w wyniku .niéw’raéciwego
leczenia. Dodatkowo mylne dane zawarte w ulotce informacyjnej wprowadzajace w biad lekarzy
weterynarii co do okresu stosowania produktu moga  przyczyni¢ si¢ do obarczonej pomytka
oceny stanu klinicznego chorego zwmrzec:a '
wW konsekwencu podawanle przedmiotowego produktu Iecznlczego weterynaryjnego zwuarzetom
stanowi powazne zagrozeme dla zycia i zdrowia tych zwierzat.

Jest jednoczesnie potencjalnym zagroZzeniem dla zdrowia ludzi majgcych kontakt ze
zwierzetami lub spozywajgcych produkty zywnosciowe pochodzace od tych zwierzat. Produkt
leczniczy weterynaryjny o nazwie: Eres przeznaczony jest dla wielu gatunkow zwierzat, wsrod
ktérych znajduig sie zarowno zwierzeta towarzyszace jak tez gospodarskie. Stanowi produkt
pomocniczy umoziiwiajacy skuteczng penetracje do miejsc objetych zakazeniem produktow
zawierajgcych w skladzie antybiotyk. Niewtasciwe dziatanie produktu leczniczego pomocniczego
moze przyczyniaé sie do btednej oceny stanu klinicznego i niewtasciwego podania antybiotyku.

W konsekwencji do narastania antybiotykoopornosci réwniez u ludzi.

Pozostawanie w obrocie produktu leczniczego weterynaryjneqgo przeznaczonego do
podawania pozajelitowego z zanieczyszczeniami mechanicznymi oraz btedna ulotkg stwarza

potencjalne cigzkie zagrozenia dla zdrowia i zycia zwierzat oraz zdrowia publicznego. Przyczynia
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sie potencjalnie do niepotrzebnego cierpienia zwierzat oraz do cigzkich strat materialnych w
gospodarce narodowej.

Biorac pod uwage powyzsze Giowny Lekarz Weterynarii postanowit jak na wstepie.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat majacych bezposredni kontakt
z cztowiekiem, a tym samym niebezpieczeristwo dla zdrowia ludzi, takze z uwagi na potencjalne
zagrozenie dla zdrowia ludzi poprzez spozywanie produktow zywnosciowych pochodzgcych od
niewtasciwie leczonych zwierzat gospodarskich, ponadto potencjalne straty materialne w
gospodarce narodowej z powodu masowych upadkéw zwierzat, niniejszej decyzji nadano rygor
natychmiastowej wykonalnosci, stosownie do tresci art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960

roku- Kodeks postepowania administracyjnego.

Pouczenie
Niniejsza decyzja jest ostateczna, jednakze zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 roku - Kodeks postepowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyziji, strona z niej niszadowolona moze wystapi¢ do Gidwnego Lekarza

Weterynarit z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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Otrzymuija:.

1) Laboratorios Calier S.A., C./.Barcelones 26 (Pia del Ramassa), Les Franqueses del Valles
(Barcelona) Hiszpania,

2) Calier Polska Sp. z 0. 0., Biuro, ul. Gatczynskiego 7/8, 00-362 Warszawa,
3) Wojewddzcy Lekarze Weterynarii-wszyscy,

4) Giéwny Inspektor Farmaceutyczny,

5) Minister Zdrowia,

6) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi,

7) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

8) ala
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