Warszawa, dnia /{? stycznia 2011 r.

gs‘/,ﬁ o o5

INSPEKCJA WETERYNARYJNA
GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

Janusz Zwiqzek
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DECYZJA
Na podstawie art. 122 ust.1 w zw. z art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm. ) oraz art. 104 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego ( Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z
pdzn. zm.}

wycofuje z obrotu
na obszarze calego kraju nastepujacy produkt leczniczy weterynaryjny:

Colivet solution , roztwér doustny do podawania w wodzie do picia lub w mleku dla Swin i kur,

dawka 2 min j.m./m!, numer serii: 337A2, data waznosci: 07.2014 r., podmiot odpowiedzialny:

Ceva Sante Animale 2.l.La Ballastiere, 33500 Libourne-Francja, przedstawiciel podmiotu

odpowiedzialneqo w Polsce: Ceva Animale Health Polska Sp. z 0. 0., ul. Okrzei 1A, 03-715

Warszawa.

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

Uzasadnienie:

W dniu 17 stycznia 2011 roku do Gtdwnego Lekarza Weterynarii wplynat protokot
badania jako$ci produkiu leczniczego weterynaryjnego o nazwie: Colivet solution , roztwér doustny
do podawania w wodzie do picia lub w mleku dla $win i kur, dawka 2 min j.m./ml, numer serii:
337A2, data waznosci: 07.2014 r., podmiot odpowiedzialny: Ceva Sante Animale, 2.l.La

Ballastiere, 33500 Libourne-Francja, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: Ceva
Animale Health Polska Sp. z 0. ¢., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa.
Przedmiotowe badanie zostato wykonane w Narodowym Instytucie Lekéw, natomiast wynik

badania zamieszczono w protokole badar: NI-1239-10 z dnia 28 grudnia 2010 roku.

Z przedmiotowego protokotu badan wynika, Ze badana probka produktu leczniczego
weterynaryjnego: Colivet solution, roztwér doustny do podawania w wodzie do picia lub w mleku
dla &win i kur, dawka 2 min jm./ml, numer serii: 337A2, data waznosct. 07.2014 r., podmiot
odpowiedzialny: Ceva Sante Animale, 2.1.La Ballastiere, 33500 Libourne-Francja nie speinia
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wymagan specyfikacji Shelf-life, Modut I G.2.1. Dokumentacja March 2007, 200 DO oral solution,
8388.2.06.E.1 w zakresie wartoéci pH roziworu. Uzyskany wynik przekracza wartos¢ pH
wymagana w specyfikacji o 0,32.

Produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: Colivet solution zawiera w swoim skladzie
siarczan kolistyny. Kolistyna nalezy do antybiotykow peptydowych, polimyksyn. Wykazuje dziatanie
bojcze w stosunku do bakterii Gram ujemnych szczegolnie z gatunku Salmonella spp., E.coli,
Pseudomonas spp., Haemophillus spp., Aerobacter spp.i Pasteurella spp. Po podaniu doustnym
jedynie w niewielkim stopniu wchiania si¢ do krwi, natomiast osiaga wysokie stgzenie w
przewodzie pokarmowym.

Wskazaniem do zastosowania kolistyny sg zapalenia jelit u $win i kur wywotane przez
bakterie Gram ujemne. Mechanizm dziatania kolistyny polega na zmianie przepuszczalnosci blony
komorkowej bakterii w wyniku tgczenia sie kolistyny z fosfolipidami wchodzacymi w skiad biony
komarkowej. Prowadzi to zaburzenia rownowagi osmotycznej i $mierci komorki. s

Produkt leczniczy weterynaryjny wykazuje dziatanie zgodne z przeznaczeniem, jezeli speinia
wszystkie wymagania zawarte w specyfikacji.

Stezenie jondéw wodorowych okreslane jako pH jest jednym z parametréw wymaganych dla
zaréwno dla stabilnosci produktu, jak tez dla prawidlowego funkcjonowania substancji czynnej
zawartej w produkcie po jego zastosowaniu.

Nieprawidiowe pH produktu leczniczego weterynaryjnego wykazane w protokole badar: NI-
1239-10 z dnia 28 grudnia 2010 roku moze sta¢ sig potencjalng przyczyna zaburzen dziatania
produktu po jego zastosowaniu u zwierzat.

Zaréwno kury jak tez swinie sg podstawowymi gatunkami zwierzat gospodarczych, od
ktérych pozyskiwane sg tkanki i produkty stuzace do spozycia przez ludzi.

W konsekwencji prowadzone leczenie zwierzat gospodarskich z gatunku kury i trzoda
chlewna, produktem nie spetniajacym wymagan specyfikacji w odniesieniu do pH potencijalnie
moze pozostawaé mato skuteczne. Stan taki przyczyni sie do niepotrzebnego cierpienia
zwierzat wskutek nasilenia sie objawdw choroby.

Poniewaz substancja czynna zawarta w produkcie jest antybiotykiem, jej nieprawidtowe
dziatanie moze spowodowaé rozwdj antybiotykoopornosci zarowno u zwierzgt, jak tez u ludzi
spozywajgcych tkanki i produkty pochodzgce od kur i trzady chlewnej leczonych tym produktem.

Mata skuteczno$é produkiu spowodowana niestabilnoscig substancji czynnej posiadajgcy
niewtasciwe pH, prowadzi do zacierania sie obrazu Klinicznego choroby i niepotrzebnego
zwiekszania dawki produktu przez lekarza weterynari prowadiqcego leczenie zwierzat, w tym
przypadku najczesciej stada zwierzat gospodarskich.

Prowadzi to potencjalnie do zalegania substancji czynnej bedacej antybiotykiem w tkankach
Ieczdnych zwierzat i niezachowania okresu karencji.
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Spozywanie tkanek | produktow zawierajacych pozostatosci antybiotyku przez ludzi
przyczynia sie do rozwoju antybiotykoopornosci i szerzenie sie zachorowan u zwierzat i u judzi z
powodu zakazen bakteryjnych odpornych na leczenie.

Wskutek podawania produktu leczniczego weterynaryjnego nie spetniajgcego wymagan
specyfikacji zwierzetom gospodarskim mogg wystapic powazne zagrozenia dla zycia i zdrowia
zwierzat oraz zdrowia publicznego.

Biorac pod uwage powyzsze, Gtowny Lekarz Weterynarii postanowil jak na wstgpie.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat gospodarskich, jakimi sg
kury i $winie, od ktérych pozyskiwane sa tkanki i produkty stuzace do spozycia przez ludzi, a tym
samym niebezpieczenstwo dla zdrowia ludzi oraz z uwagi na potencjaine straty materiaine w
gospodarce narodowej z powodu zwigkszonych upadkéw niewlasciwie leczonych zwierzat poprzez
przenoszenie sig zakazen, ninigjszej 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 dorgczenia
niniejszej decyazji, strona z nigj niezadowolona moze wystapi¢ do Gléwnego Lekarza Weterynarii z
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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Otrzymuja:
1) Ceva Sante Animale 2.1.La Ballastiere, 33500 Libourne-Francja,
2) Ceva Animale Health Polska Sp. z 0. 0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa,
3) Wojewddzcy Lekarze Weterynarii-wszyscy,
4) Glowny Inspektor Farmaceutyczny,
5) Minister Zdrowia,
8) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi,

7) Prezes Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

8) ala
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