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INSPEKCJA WETERYNARYJNA

GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

Janusz Zwiqzek

GIWpuf-724/040a/10
DECYZJA

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

wycofuje z obrotu

na obszarze calego kraju nastgpujgcy produki leczniczy weterynaryiny:

Bacolam proszek do podawania w wodzie do picia, dawka:(500 000 I.U.+ 100 mg)g, numer
serii: 002081, data waznosci: 02.2013 r., podmiot odpowiedzialny: Fatro S.p.A. Via Emilia 285-

40064 Ozzano Emilia (BO), Wiochy, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: Fatro

Polska Sp. z 0. 0., ul. Boloriska 1, 55-046 Kobierzyce.

Decyzji nadajg rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 roku- Kodeks postepowania administracyjnego.

Uzasadnienie:

W dniu 09 listopada 2010 roku do Gitéwnego Lekarza Weterynarii wplynal protokot
badania jakoéci produktu leczniczego weterynaryjnego o nazwie: Bacolam proszek do podawania
w wodzie do picia, dawka:(500 000 |.U.+ 100 mg)/g, numer serii: 002081, data waznosci: 02.2013
r., podmiot odpowiedzialny: Fatro S.p.A.,Via Emilia 285-40064 Ozzano Emilia (BO), Wiochy.

Przedmiotowe badanie zostato wykonane w Narodowym Instytucie Lekdw, natomiast wynik

badania zamieszczono w protokole badan nr: NI-0816-10 z dnia 08 listopada 2010 roku.

Z przedmiotowego protokotu badan wynika, e badana prébka produkiu leczniczego
weterynaryjnego: Bacolam proszek do podawania w wodzie do picia, dawka:(500 000 |.U.+ 100
mg)/g, numer serii; 002081, data waznosci: 02.2013 r. nie speinia wymagan specyfikacji w
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sakresie zawartoéci amoksycyliny. Uzyskany wynik 108,8% ilosci deklarowanej przekracza
dopuszczalng zawartosé amoksycyliny, ktéra powinna wynosi¢é od 95,0-105,0% ilosci
deklarowanej. Produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: Bacolam zawiera substancje czynna:
Amoxicillinum trihydricum + Colistini sulfas {500 000 LU. + 100 mg)Yg. Amoksycylina jest
poisyntetyczna, pochodna penicyliny o szerokim zaKresie dziatania biobojczego w stosunku do
bakterii Gram-ujemnych i Gram-dodatnich. Kolistyna jest antybiotykiem pofipeptydowym z grupy
polimiksyn i dziata bakteriobdjczo na bakterie Gram- uiemne w tym: E. coli, Salmonella spp.,
Enterobacter aerogenes, Haemophilus spp., Pseudomonas spp., Shigella spp. i Bordetella spp.

Produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: Bacolam przeznaczony jest do podawania
doustnego z woda do picia u kur, cielaf i Swifh w zakazeniach uktadu pokarmowego, oddechowego,
moczowego i skory wywolanych przez bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne.

Zardwno kura jak tez ciele i $winia naleza do gatunku zwierzat gospodarczych, od ktérych
pozyskiwane sg tkanki i produkty stuzace do spozycia przez ludzi. Po podaniu produktu
leczniczego weterynaryjnego nazwie: Bacolam obowigzuje zachowanie okresu karencji na tkanki
jadalne otrzymywane od $win, cielat i kur, W przypadku zawyzonej iloci substancji czynnej w
postaci tréjwodnej amoksycyliny nie jest mozliwe zachowanie okresu karencji na tkanki i produkty
pochodzace od tych zwierzatl. leczone zwierzeta, ktorym podawany jest produkt w dawkach
zgodnych z zaleceniami zawartymi w specyfikacji, w rezultacie ofrzymuja wiecej substancji
czynnej, poniewaz jest jej wigcej w stosunku do iloci deklarowanej. Z podawaniem zwierzgtom
produktu leczniczego weterynaryjnego zawierajacego zawyzong ilos¢ substancji czynne] w
stosunku do deklarowanej wigze sig potencjalne bardzo duZe niebezpieczenstwo pozostawania
substancji czynnej w tkankach i produktach pochodzacych od tych zwierzat, pomimo uplywu
okresu karencji.

W przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego o nazwie: Bacolam, substancja
czynng, jest antybiotyk. Spozywanie tkanek i produktow zawierajacych antybiotyk przez tudzi
przyczynia sig wprost do rozwoju antybiotykoopornosci. Zawyzona dawka antybiotyku moze
spowodowaé rozwdj szczepow bakterii odpornych na podawany antybiotyk i w ten sposob
potencjalnie przyczyni¢ sie réwniez do rozwoju antybiotykooporno$ci u zwierzat. Produkt
leczniczy weterynaryjny o nazwie: Bacolam jest przeznaczony do podawania cieletom czyli
zwierzetom bardzo miodym, kidre nie posiadaja jeszcze w pelni uksztattowanego systemu
immunologicznego. Sa bardziej podatne na wszelkie czynniki majace niekorzystny wpiyw na ukiad
odpornosciowy i dlatego fatwiej u tych zwierzat moze dojé¢ do zachwiania sig odpornosci i
masowych zachorowan rozprzestrzeniajacych sig w stadzie.

W konsekwencji podawanie produktu leczniczego weterynaryjnego nie spemiajgcego
wymagan specyfikacji zwierzgtom gospodarskim stanowi powazne zagrozenie dla zycia i zdrowia
zwierzat oraz zdrowia publicznego.

Biorac pod uwage powyzsze Gtowny Lekarz Weterynarii postanowit jak na wstgpie.
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Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat gospodarskich jakimi sg kury,
cieleta i $winie, od ktérych pozyskiwane sa tkanki i produkty stuzace do spozycia przez ludzi, a
tym samym niebezpieczenstwo dla zdrowia ludzi, ponadto z uwagi na potencjaine straty
materialne w gospodarce narodowej z powodu masowych upadkéw niewiasciwie leczonych
zwierzat poprzez przenoszenie sig zakazen, niniejszej decyzji nadano rygor natychmiastowej
wykonalnoéci, stosownie do treéci 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 decyzji, strona z niej niezadowolona moze wystapi¢ do Gléwnego Lekarza

Weterynarii z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Otrzymuja:.
1) Fatro S.p.A., Via Emilia, 285-40064 Ozzano Emilia (BO), Wiochy,
2) Fatro Polska Sp. z 0. 0., ul. Bolofiska 1, 55-046 Kobierzyce,

3) Wojewodzey Lekarze Weterynarii-wszyscy,
4) Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny,

5) Minister Zdrowia,

6) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wi,

7) Prezes Urzedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

8) ala
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