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W zwiazku ze zmiana kategorii dostepnosci produktu leczniczego weterynaryjnego:

Bayvarol, paski do zawieszania w ulu, substancja czynna: flumetryna, przedstawiciel

podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: Bayer Sp. z o. o. , Aleje Jerozolimskie 158, 02-326

Warszawa, po uzyskaniu opinii Urzedu Rejestracji. Produktdéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobgjczych oraz Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego,
uprzejmie przekazuje nastepujace informacje zwiazane z pozostawaniem w obrocie i
stosowaniu przedmiotowego produktu.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych przestal do Glownego Inspektoratu Weterynarii kserokopi¢ decyzji Ministra
Zdrowia nr: RRM/552/08/WET z dnia 29 grudnia 2008 roku zmieniajacej decyzje
ostateczna Ministra Zdrowia nr RR/57/P-221/96/06/WET z dnia 18.04.2006 r. o
przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia nr 221/96 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego: Bayvarol w ten sposdb, ze produkt uzyskat
kategorie dostepnosci: ,, wydawany na podstawie recepty .

Uzyskana kategoria dostepnosdci: ,, wydawany na podstawie recepty >’ zostala
zamieszczona  réwniez w ostatniej decyzji Ministra Zdrowia znak: ZM /42/09/WET z
dnia 30.03.2009 roku wydanej dla podmiotu odpowiedzialnego-firmy: Bayer Animal
Health GmbH, D-51368 Leverkusen, Niemcy dokonujacej zmian w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu nr 221/96 z powodu zmiany danych podmiotu odpowiedziainego.

Wskazana kategoria powinna by¢ umieszczona na opakowaniach przedmiotowego
produktu leczniczego weterynaryjnego wyprodukowanych po uprawomocnieniu sie
decyzji Ministra Zdrowia nr: RRM/552/08/WET z dnia 29 grudnia 2008 roku, w ktorej

po raz pierwszy zostal zamieszczony zapis kategorii dostepnosci: ,, wydawany na
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podstawie recepty ” czyli na opakowaniach produktu leczniczego weterynaryjnego o
nazwie: Bayvarol wyprodukowanych w styczniu 2009 roku.

Jak wynika z zapisu w decyzji Ministra Zdrowia nr: RRM/552/08 /WET z dnia 29
grudnia 2008 roku udostepnionej przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych Produktéw Biobdjczych okres trwalosci produktu leczniczego
weterynaryjnego o nazwie: Bayvarol zapakowanego do sprzedazy wynosi 60 miesiecy czyli
5 lat, natomiast okres trwalosci po pierwszym otwarciu opakowania wynosi 24 miesiace
czyli 2 lata. Z charakterystyki produktu leczniczego Weferynaryjnego 0 nazwie: Bayvarol
zamieszczone] w wydaniu ksiazkowym pt ,, Produkty lecznicze stosowane w weterynarii”
wydanym przez Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne w 2006 roku wynika, ze okres
waznosci produktu przed wydaniem decyzji nr: RRM/552/08/WET z dnia 29 grudnia
2008 roku wynosil rowniez odpowiednio 5 lat i 2 lata. Wobec dtugiego okresu trwatoéci
produktu zachodzi mozliwos¢ pozostawania w obrocie na polskim rynku réwniez
- produktu  wytworzonego przed wydaniem decyzji. Ministra  Zdrowia nr:

RRM/552/08/WET z dnia 29 grudnia 2008 roku z napisem nieaktualnym: ,, wydawany
bez przepisu lekarza”. |
~ Zgodnie z zapisem w art. 23 a, ust. 1, pkt 2 ustawy z'dn_ia 6 wrzesnia 2001' roku
' Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku Nr 45, poz. 271 z péin. zm.) oraz zapisem
w 8§ 1, pkt '2 rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 4 czerwca 2008
roku w sprawie kategorii stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego oraz
kryteriéw zaliczania produktu leczniczego weterynaryjnego do poszczegblnych kategorii
'stosowania i dostepnosci (Dz. U. Nr 107, poz. 683), przedmiotowy produkt moze byé
wydawany tylko i wylacznie z przepisu lekarza weterynarii.

Bardzo prosze o zwrécenie uwagi podczas pfzeprowadzania kontroli na napis na
opakowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego: Bayvarol  dotyczacy kategorii
dostepnosci. W przypadku napisu nieaktualnego prosze o sprawdzenie dodatkowo daty
produkgji oraz przestanie kazdej informacji o niezgodnosciach do Gléwnego Inspektoratu
Weterynarii. Kazdy produkt leczniczy weterynaryjny wyprodukowany w okresie od
stycznia 2009 roku powinien mie¢ na opakowaniu zamieszczona kategorie dostepnosci:,,
»» Wydawany na podstawie recepty .

W odniesieniu do podwdjnych numeréw serii umieszczanych na opakowaniach
produktu leczniczego weterynaryjnego o nazwie: Bayvarol, po uzyskaniu opinii z
Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, uprzejmie informuje, ze takie postepowanie
jest dopuszczalne. W przypadku produktu le¢zniczego weterynaryjnego o nazwie:
Bayvarol numer serii zamieszczony na opakowaniu zewnetrznym sklada sie z numerow
odzwierciedlajacych dwa etapy pakowania, przy czym numery te sa ze sobg powiazane
poprzez element staly KP06. Mozna wiec stwierdzi¢, Ze ostatecznym numerem serii jest
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oznakowanie skladajace si¢ z obu numeréw i jako takie powinno byé odnotowane przez
lekarza weterynarii po zastosowaniu produktu.

Bardzo prosze o uwzglednienie powyzszych danych przy przeprowadzaniu oceny
w przypadku wykrycia przedmiotowego produktu z blednym napisem oznaczajacym
kategorie dostepnosci na opakowaniu, przed zgloszeniem tego faktu do Glownego
Inspektoratu Weterynarii.

Bardzo prosze¢ réowniez o dzielenie sie powyzszymi informacjami z lekarzami
weterynarii pracujacymi w terenie przy okazji przeprowadzania kontroli zakladéw
leczniczych dla zwierzat w celu zachowania maksymalnego bezpieczenistwa dla zdrowia i
Zycia ludzi i zwierzat oraz eliminacji niewlasciwego sposobu obrotu i stosowania
przedmiotowego produktu.

Powyzsze informacje maja na celu wlasciwe podejscie do sytuacji pozostawania w
obrocie produktéw leczniczych weterynaryjnych o nazwie: Bayvarol oznakowanych na
dwa rézne sposoby pod wzgledem kategorii dostepnosci.

Obecnie na rynku znajduja sie produkty lecznicze weterynaryjne o nazwie:
Bayvarol z napisem na opakowaniu:,,wydawany bez przepisu lekarza’ wyprodukowane
przed wydaniem i uprawomocnieniem sie decyzji Ministra Zdrowia nr:
RRM/552/08/WET z dnia 29 grudnia 2008 roku.

Jednoczesnie na rynku znajduja sie rowniez produkty lecznicze weterynaryjne o
nazwie: Bayvarol z napisem na opakowaniu: ,, wydawany na podstawie recepty
wyprodukowane po wydaniu i uprawomocnieniu sie decyzji Ministra Zdrowia nr:
RRM/552/08/WET z dnia 29 grudnia 2008 roku czyli od stycznia 2009 roku.

‘Oba te produkty' znajduja sie w obrocie zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

Jednakze to, Ze na produktach wytworzonych przed 1 stycznia 2009 roku
znajduje sie napis: ,,wydawany bez przepisu lekarza” nie znaczy, ze produkt ten
moze byé wydawany w ten sposéb.

Bayvarol niezaleznie od oznakowania moze byé wydawany jedynie Z przepisu
lekarza weterynarii.

Wobec powyzszego uprzejmie prosze o zwrécenie uwagi podczas
przeprowadzania kontroli w hurtowniach farmaceutycznych produktéw leczniczych
weterynaryjnych i w zakladach leczniczych dla zwierzat na sposéb obrotu i
stosowania przedmiotowego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Obrot ten powinien uwzgledniaé zachowanie bezpieczefistwa dla zdrowia i
Zycia ludzi, konsumentéw miodu bedacego jednym z podstawowych produktow

zywnosciowych pochodzenia zwierzecego. .
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