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INSPEKCJA WETERYNARYJNA
GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

Janusz Zwiqgzek

GIWpuf-724/027a/11

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 pézn. zm. ) oraz art. 104 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego ( Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071,
z péZn. zm.)

wycofuje z obrotu

ha obszarze catego kraju produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie:

Gentamox, zawiesina do wstrzykiwan dla swin, dawka (150mg amoksycyliny tréjwodnej +
40 mg gentamycyny¥ml, numer serii: 07FT-2, data waznosci: 11. 2012 r., podmiot
odpowiedzialny: Laboratorios Hipra S.A. Avda la Selva, 135, 17170 Amer (Girona), Hiszpania,

przedstawiciel podmiotu odpowiedzialneqo w Polsce: Hipra Polska Sp. z 0. ¢., ul. Krdlowej
Marysienki 9/1, 02-954 Warszawa.

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 roku Kodeks postgpowania administracyjnego.

Na podstawie art. 10 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku Kodeks postepowania
administracyjnego odstgpiono od zasady czynnego udziatu stron w postepowaniu.

Uzasadnienie:

W dniu 21 lipca 2011 roku do Gtéwnego Lekarza Weterynarii wplynat protokdt badania
jakosci produktu leczniczego weterynaryjnego o nazwie: Gentamox, zawiesina do wstrzykiwan dla
swin, dawka (150mg amoksycyliny tréjwodnej + 40 mg gentamycyny)/ml, numer serii: 07FT-2, data
waznosci: 11.2012 r., podmiot odpowiedzialny: Laboratorios Hipra S.A. Avda la Selva, 135, 17170
Amer (Girona), Hiszpania, wykonanego w Narodowym Instytucie Lekoéw, znak: NI-0716-11 z dnia
20 lipca 2011 roku.

Z orzeczenia o zgodnosci z wymaganiami dla produktu zawartego w przedmiotowym
protokole badah wynika, Ze badana probka ww produktu leczniczego nie odpowiada
wymaganiom specyfikacji IE-42920 LI, 02.2008 w zakresie zawartosci alkoholu benzylowego.
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Tozsamos$é | zawarto$é alkoholu benzylowego oznaczona metoda badania podang w
wyzej wymienione] specyfikacji IT-02398-FA wynosi 40,92 pl/ml i jest zanizona w stosunku do
wymagan, ktére powinny ksztaitowadé sig na poziomie 45-55 pl/ml.

Produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: Gentamox posiada w swoim skladzie dwie
substancje czynne: amoksycyling tréjwodng i gentamycyng w postaci siarczanu. Amoksycylina
jest antybiotykiem bakteriobdjczym, nalezagcym do grupy penicylin. Gentamycyna jest
antybiotykiem aminoglikozydowym wykazujacym réwniez dziatanie bakteriobdjcze. Amoksycylina
hamuje synteze mukopeptydu jednego ze skiadnikéw $ciany komérkowej bakterii. Gentamycyna
dziata bezposrednio na rybosomy, gdzie hamuje biosynteze bialek oraz zdolno$é translacji kodu
genetycznego. Wnikanie gentamycyny w komérke bakteryjng wzrasta w momencie, kiedy jej
$ciana jest zniszczona przez amoksycyling. Ten synergizm dziatania pozwala na zastosowanie
nizszych dawek antybiotyku aminoglikozydowego. Potgczenie amoksycyliny 1 gentamycyny daje
szerokie spektrum dziatania dzialania przeciwbakteryinego w stosunku do bakterii Gram-dodatnich
{przede wszystkim Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Corynobacterium spp.) oraz Gram -
ujemnych (przede wszystkim E.coli, Pasteurella spp., Salmonella spp., Pseudomonas spp.,
Actinobacillus pleuropneumoniae). Pofaczenie tych antybiotykéw poprawia. ich wiasciwosci
terapeutyczne w stosunku do osiaganych przy podawaniu oddzielnym. Wskazaniem do podawania
produktu leczniczego weterynaryjnego o nazwie: Gentamox sg zakazenia ukiadu oddechowego u
$win. Jedyna droga podania produktu sa glebokie injekcje domiesniowe.

Produkt leczniczy weterynaryjny dziata zgodnie z wiasciwosciami, gdy spelnia wymagania
specyfikacji w odniesieniu do wszystkich sktadnikdw w nim zawartych. Z tego powodu podczas
badania jakoSci produktu poddaje sig ocenie poziom substancji czynnych i pomocniczych
stanowiacych jego skiad. Niespetnienie wymagan specyfikacji w odniesieniu do zawartosci
ktoregokolwiek ze skladnikéw wywiera niekorzystny wplyw na dziatanie produktu. Zanizona ilogé
alkoholu benzylowego w produkcie sprawia, Ze jego jako$¢ odbiega od wilasciwej, a tym samym
iego dziatanie pozostaje potencjalnie niezgodne z oczekiwaniami, gdy zostanie zastosowany przez
lekarza weterynarii u chorego zwierzecia zgodnie z diagnoza i przeznaczeniem.

Niewlasciwe funkcjonowanie produktu o charakterze antybiotyku jest szczegélnie
niebezpieczne dla organizmow wyzszych ze wzgledu na potencjalng mozliwosé szerzenia sie
antybiotykoopornosci. Bakterie w sytuacji kontaktu z antybiotykiem niewtasciwie dziatajgcym majg
szanse uodparniania sie na jego dziatanie tworzac szczepy szczegdlnie frudne do zwalczania,
okreslane jako antybiotykooporne.

Swinie sg podstawowym gatunkiem zwierzat gospodarskich od  ktérych pozyskiwane sg
tkanki i produkty wykorzystywane w zywieniu ludzi, jak tez zwierzat towarzyszacych czlowiekowi.
Ponadto swinie sg gatunkiem zwierzat hodowanych w stadach, najczesciej na fermach
wielkotowarowych, gdzie infekcja pojawiajaca sig U jednego osobnika szybko przenosi sig na cate
stado.
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Drobnoustroje atakujgce uklad oddechowy przenosza sig¢ stosunkowo szybko  drogg
kropelkows. Bedzie to sprzyjaé takze rozprzestrzenianiu sig¢ wytworzonych szczepdw bakterii
opornych na dziatanie antybiotyku.

Dlatego zastosowanie w leczeniu trzody chlewnej antybiotyku z niewtasciwym poziomem
sktadnika pomocniczego moze potencjalnie przyczynic sig do rozwoju antybiotykoopornosci nie
tylko u zwierzat ale rowniez u ludzi bedgcych konsumentami zywno$ci pochodzacej od leczonych
Zwierzal. W konsekwencji podawanie produkiu leczniczego weterynaryjnego nie spetniajacego
wymagan specyfikacji zwierzgtom gospodarskim stanowi powazne zagrozenie dia zycia i zdrowia
zwierzat oraz zdrowia publicznego. W leczeniu produktem leczniczym weterynaryjnym o nazwie:
Gentamox obowigzuje zastosowanie okresu karencji dla tkanek i produktow pochodzacych od
leczonych zwierzat, ktdry nie jest mozliwy do zachowania przy niewtasciwej jakosci produktu.

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

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat gospodarskich jakimi sg
swinie, od ktorych pozyskiwane sg tkanki i produkty stuzace do spozycia przez ludzi, a tym samym
niebezpieczenstwo dla zdrowia ludzi, ponadic z uwagi na potencjalne straty materialne w
gospodarce narodowej z powodu masoWych upadkow niewtasciwie leczonych zwierzat poprzez
przenoszenie sie zakazen, niniejszej decyzji nadano rygor natychmiastowej wykonalnosci,
stosownie do tresci art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku- Kodeks postepowania
administracyjnego.

Pouczenie:
Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku - Kodeks postgpowania
administracyjnego w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona z nigj
niezadowolona moze wystapi¢ do Giéwnego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne

rozpatrzenie sprawy.
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Otrzymuja:
1) Laboratorios Hipra S.A., Avda la Selva, 135, 17170 Amer (Girona) Hiszpania;
2) Hipra Polska Sp. z 0. 0., ul. Krélowej Marysienki 9/1, 02-954 Warszawa,
3) Wojewodzey Lekarze Weterynarii-wszyscy,
4) Giéwny Inspektor Farmaceutyczny;
5) Minister Zdrowia;
6) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;

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

8) ala
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