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DECYZJA
Na podstawie art. 122 ust.1 w zw. z art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 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
poézn. zm.)

wycofuje z obrotu

na obszarze catego kraju nastepujacy produkt leczniczy weterynaryjny:

Hipradoxi -8 roztwor doustny dla kur i $win, 100 mg/ml, numer serii: 9Q4Z-1, data waznosci:
03.2012 r., podmiot odpowiedzialny; Laboratories Hipra S.A. Avanda La Selva, 135 17170- Amer
(Girona) Hiszpania, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialneqo w Polsce: Hipra Polska Sp. z o.

0., ul. Krélowej Marysierki 9/1, 02-954 Warszawa.

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

Uzasadnienie:
W dniu 05 listopada 2010 roku do Gléwnego Lekarza Weterynarii wplyngt protokdt
badania jakosci produktu leczniczego weterynaryjnego o nazwie: Hipradoxi-S roztwor doustny dla

kur i $wiri, 100mg/ml, numer serii:9Q4Z-1, data waznosci: 03.2012 r., podmiot odpowiedzialny:
Laboratories Hipra S.A. Avanda La Selva, 135 17170- Amer (Girona) Hiszpania. Przedmiotowe
badanie zostalo wykonane w Narodowym Instytucie Lekéw, natomiast wynik badania
zamieszczono w protokole badar nr: NI-1210-10 z dnia 05 listopada 2010 roku.

Z przedmiotowego protokotu badan wynika, Ze badana prébka produktu leczniczego:
Hipradoxi-S roztwér doustny dla kur i $win, 100mg/ml, numer serii: 9Q42Z-1 nie spelnia wymagan
specyfikacji ~ Part Il, F.1 w zakresie zawartosci substancji pokrewnych. Na chromatografach
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stwierdzono obecno$¢ piku pomiedzy pikiem solwentu i metacykliny, ktorego powierzchnia
przekracza dopuszczalny limit 25% powierzchni 6 epidoksycykliny na chromatografie roztworu E
(0.5%). Produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: Hipradoxi-S zawiera substancje czynng:
doxycycliny hyklan, ktdra jest antybiotykiem z grupy tetracyklin, Doxycyklina dziata
bakteriostatycznie na wybrane gatunki bakteri Gram dodainich i Gram ujemnych, takze
beztlenowce i niektore pierwotniaki. Zawiera rowniez substancje pokrewne przede wszystkim w
postaci 6 —epidoksycykliny i metacykliny.

Jest przeznaczony do zwalczania zakazen wywofanych przez drobnoustroje wrazliwe na
doksycykling u $win i u kur. S3 to zakazenia uktadu oddechowego wystepujace u Swin
wywotywane przez bakterie z rodzaju: Actinobacilius pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Haemophilus parasuis i Mycoplasma hyopneumoniae. U kur podawany jest w  przewlektych
infekcjach uktadu oddechowego w tym wywotywanych przez baklerie z gatunku: Mycoplasma
Spp , dodatkowo w przypadku kolibakteriozy.

Produkt leczniczy weterynaryiny o nazwie: Hipradoxi-S stuzy do podawania chorym
zwierzgtom z woda do picia.

Niespetnienie wymagan specyfikacji w zakresie zawarlosci substancji pokrewnych posiada
niekorzystny wptyw na aktywno$é substancii czynnej, w tym przypadku antybiotyku o dziataniu
bakteriostatycznym. Utrudnia osiggniecie wlasciwego wyniku leczenia poprzez trudno$é w
osiagnigciu wiadciwego stezenia substancji czynnej. A tym samym ulrudnia dzialanie
baktriostatyczne na wskazane gatunki i rodzaje bakterii. Bakierie w takiej sytuacji mogg
uodparnia¢ si¢ na dziatanie antybiotyku. W ten sposéb  moze potencjainie przyczynic¢ sig do
rozwoju antybiotykoopornoéci nie tylko u zwierzat ale réwniez u ludzi spozywajgcych produkty
“pochodzace od nieprawidtowo leczonych zwierzat gospodarskich jakimi sq kury i $winie.

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

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

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i Zycia zwierzat gospodarskich jakimi sg kury i
swinie, od kidrych pozyskiwane sg tkanki i produkty stuzace do spozycia przez ludzi, a tym samym
niebezpieczenstwo dla zdrowia ludzi, ponadio z uwagi na potencjalne straty materialne w
gospodarce narodowej z powodu masowych upadkéw niewtasciwie leczonych zwierzat poprzez
przenoszenie sig zakazen, niniejszej decyzji nadano rygor natychmiastowej wykonalno$ci,
stosownie do tresci art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku- Kodeks postepowania
administracyjnego.
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Pouczenie:
Niniejsza decyzja jest ostateczna, jednakze zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 roku - Kodeks postgpowania administracyinego w terminie 14 dni od dnia

dorgczenia ninigjszej decyzji, strona z niej niezadowolona moze wystapi¢ do Gtéwnego Lekarza
Weterynarii z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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Jaroslaw Naze )
Z-ca Glownego Lakarza Weterynari

Otrzymuja:.
1) Laboratories Hipra S.A., Avanda La Selva, 135 17170 - Amer (Girona) Hiszpania,
2) Hipra Polska Sp. z 0. 0., ul. Krélowej Marysienki 9/1, 02-954 Warszawa,

3) Wojewodzcy Lekarze Weterynarii-wszyscy,
4} Gidéwny Inspektor Farmaceutyczny,

5) Minister Zdrowia,

6} Minister Roinictwa i Rozwoju Wi,

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

8) ala
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