Warszawa, dnia % pazdziernika 2011r.

GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

Janusz Zwiqgzek

GIWpuf-724/048a/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. 271, z pdzn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071,
z pézn. zm.)

wycofuje z obrotu
na obszarze catego kraju produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie:

Suramox 50% OSP, proszek do podawania w wodzie do picia, dawka 50g amoksycyliny
/100 g, numer serii: 2Q6H, data waznosci: 30. 11. 2011 r., podmiot odpowiedzialny:
VIRBAC,L.1.D.-2065m 1 ere Avenue, 06516-CARROS, Francja, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce: Virbac Sp. z 0. 0., ul. Putawska 314, 02-819 Warszawa.

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnoéci zgodnie z art. 108 § 1 kpa.
Na podstawie art. 10 § 2 kpa odstapiono od zasady czynnego udziatu stron
w postepowaniu.

Uzasadnienie:

W dniu 28 pazdziernika 2011 roku do Gléwnego Lekarza Weterynarii wptynat protokot
badania jako$ci produkiu leczniczego weterynaryjnego o nazwie: Suramox 50% OSP, proszek do
podawania w wodzie do picia, dawka 50g amoksycyliny/100 g, numer serii: 2Q6H, data waznosci:
30.11.2011 r., podmiot odpowiedzialny: VIRBAC.L.1.D.-2065m 1 ere Avenue, 06516-CARROS,
Francja, wykonanego w Narodowym Instytucie Lekéw, z dnia 28 pazdziernika 2011 roku, znak:
NI-1253-11.

Z uwag zamieszczonych w orzeczeniu o zgodnosci z wymaganiami dla produktu zawartych
w przedmiotowym protokole badar wynika, ze informacje zamieszczone na opakowaniu
bezposrednim nie sg zgodne z dostarczonym wzorem, poniewaz brak jest wskazania terminu dla
zuzycia zawartosci otwartego opakowania (w druku zatwierdzonym jest to 10 dni} oraz terminu
zuzycia po rozpuszczeniu w wodzie do picia (w druku jest 24 godziny).

Wynik badan przeprowadzonych w Narodowym Instytucie Lekéw wskazuje, ze badany
produkt leczniczy weterynaryjny nie speitnia wymagan specyfikacji wytwércy przedstawionej w
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dokumentacji oznakowanej: Virbac 635.02 Part Il E, co do tresci informacji zamieszczonej na
opakowaniu bezposrednim.

Produkt leczniczy weterynaryjny nazwie: Suramox 50% OSP przeznaczony jest dla &win
i kur. Posiada w swoim sktadzie substancje czynna o charakterze antybiotyku: amoksycyling
trojwodng, ktéra jest péisyntetyczng penicyling, Amoksycylina posiada szerokie spektrum
dziatania  bakteriobdjczego  przeciwko bakteriom  Gram-dodatnim | Gram-ujemnym,
w szczegdlnosci Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida izolowanych u &wirt
i Escherichia coli izolowanej u drobiu.

Preparat przeznaczony jest do leczenia zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe
na amoksycyling. U $wirt podawany jest w chorobach uktadu oddechowego wywotanych przez
Acinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurelia sp. i Haemophilus sp., w zakazeniach wywotanych
przez paciorkowce oraz w zakazeniach ukladu moczowo-piciowego. W brojlerow kurzych
wskazaniem do podawania produktu leczniczego weterynaryjnego Suramox 50% OSP sa
zakazenia wywotane przez Escherichia coli, Pasteurella sp. i Haemophilus sp.

Podczas stosowania ww. produkiu leczniczego weterynaryjnego obowigzuje okres karencji
zaréwno ha tkanki jadalne $win, jak tez na tkanki jadalne brojleréw kurzych.

Produkt ieczniczy weterynaryjny dziata zgodnie z wiasciwosciami, gdy zostaja spetnione
wymagania specyfikacji dotyczace terminu zuzycia otwartego opakowania produktu oraz terminu
zuzycia produktu po przygotowaniu do podania, co w przypadku produktu leczniczego
weterynaryjnego o nazwie: Suramox 50% OSP oznhacza rozpuszczenie w wodzie do picia.

Dlatego tez, podczas badania jakosci produktu, poddaje sie ocenie réwniez tre$é drukéw
informacyjnych zamieszczonych na opakowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego.

Na podstawie art.23 ust.1 pkt 9 ustawy Prawo farmaceutyczne pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego okresla wymagania dotyczace przechowywania
produktu, zgodnie za$ z art. 23, ust. 1a ww. ustawy dane objete pozwoleniem 59 jawne.

Stosownie do art. 26 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne opakowanie produktu leczniczego
i Jego oznakowanie powinny odpowiadaé danym zawartym w dokumentach wskazanych w art. 23
ust. 2 ustawy, obejmujacych wymagania jakos$ciowe dotyczace opakowan, w tym jego
oznakowania.

Konsekwencja pozostawania w obrocie produktu leczniczego  weterynaryjnego
z niewtasciwa informacja zamieszczong na opakowaniu bezposrednim w zakresie terminu
zuzycia, zaréwno otwartego opakowania, jak tez przygotowanego produktu, moze by¢ bledne
jego zastosowanie przez lekarza weterynarii leczacego zwierzeta.

Opakowanie bezposrednie stanowi bowiem dla lekarza weterynarii zrédto podrecznej
informacii o produkcie, tatwej do wykorzystania.

Dalszym nastepstwem moze byé¢ podanie produktu z utracona moca dziatania oraz
zastosowanie nieskutecznego leczenia wywolujacego objawy  niepozadane w organizmie
zwierzat,
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- Bakterie w sytuaciji kontaktu z antybiotykiem niewtasciwie funkcjonujacym z powodu utraty
prawidtowej mocy dziatania, uzyskuja wieksza szanse uodparniania si¢ na jego dziatanie, tworzac
szczepy szczegdinie trudne do zwalczania, okreslane jako antybiotykooporne.

Niewtaéciwe uzycie produktu o charakterze antybiotyku jest szczegainie niebezpieczne dla
organizmow wyzszych ze wzgledu na potencjaing mozliwosé szerzenia sig antybiotykoopornosci.

Zaréwno $winie jak tez kury nalezg do gatunkéw zwierzat gospodarskich, od ktérych
pozyskiwane sa tkanki i produkty wykorzystywane w zywieniu ludzi. Tkanki i produkty pozyskiwane
od Swin i kur stanowié moga surowiec do produkeji karm dia zwierzat towarzyszacych cziowiekowi,

Zwierzeta gospodarskie hodowane 83 w stadach, najczesciej na fermach wielkotowarowych,
gdzie infekcja pojawiajgca sie u jednego osobnika szybko przenosi sie na cate stado.

Kontakt zwierzat bedzie sprzyjat zaréwno  przenoszeniu sie jak tez utrzymywaniu
wytworzonych szczepéw bakterii opornych na dziatanie antybiotyku.

Ponadto okres karencji dla tkanek i produktéw pozyskiwanych od leczonych zwierzat, w tym
przypadku od swin i kur, ustalany jest dla produkiu zastosowanego zgodnie z infarmacjami
zawartymi w  specyfikacii, a tym samym leczenie produktem leczniczym weterynaryjnym z
pominigciem przestrzegania terminéw zuzycia, powoduje powazne utrudnienia w zachowaniu tego
okresu .

Zastosowanie w leczeniu $win lub kur produktu leczniczego weterynaryjnego, bedacego
antybiotykiem, pozostajacego po terminie zuzycia  stanowi potencjalnie zagrozenie rozwojem
antybiotykcopornosci nie tylko u zwierzat, ale réwniez u ludzi, bedacych konsumentami zywnosci
pochodzacej od leczonych zwierzat.,

W konsekwencji zastosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego nie speiniajacego
wymagan specyfikacji w odniesieniu do informacji zamieszczonych na opakowaniu produktu
- zZwierzetom gospodarskim, stanowi powazne zagrozenie dla zycia i zdrowia zwierzat oraz zdrowia
publicznego.

Biorgc pod uwage powyzsze, Gtéwny Lekarz Weterynarii postanowit jak na wstepie.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat gospodarskich jakimi sg,
swinie i kury, od ktérych pozyskiwane sg tkanki i produkty stuzace do spozycia przez ludzi, a tym
samym niebezpieczenstwo dla zdrowia ludzi, oraz z uwagi na potencjalne straty materiaine w
gospodarce narodowej z powodu masowych upadkéw niewtasciwie leczonych zwierzat, niniejszej
decyzji nadano rygor natychmiastowej wykonalnosai, stosownie do tresci art. 108 § 1 kpa.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku - Kodeks postepowania
administracyjnego w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona z niej
niezadowolona moze wystapié do Giéwnego lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne
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Otrzymuja:
1) VIRBAC,L.I.D.-2065m 1 ere Avenue, 06516-CARROS. Frangja;
2) Virbac Sp.z 0. 0., ul. Putawska 314, 02-819 Warszawa;
3) Wojewodzey Lekarze Weterynarii-wszyscy;
4) Gtowny Inspektor Farmaceutyczny;
5) Minister Zdrowia:
6) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi:

7) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobojczych:;

8) ala
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