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DECYZJA
Na podstawie art. 121 ust.2 w zw. z art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. 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.)
wstrzymuje w obrocie
na obszarze catego kraju produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie:

Pyralgivet, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, $wif i pséw, dawka 0,5 g/ml, numer
serii: 20110401, data waznosci: 31. 03. 2014 r., podmiot odpowiedzialny: Vet-Agre Sp. z 0. 0.,
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin.

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalno$ci zgodnie z art. 108 § 1 kpa.

Na podstawie art. 10 § 2 kpa odstapiono od zasady czynnego udzialu stron

w postepowaniu.

Uzasadnienie:
W dniu 13 grudnia 2011 roku do Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii wptynat protokot
z dnia 12 grudnia 2011 roku, znak: NI-1263-11 dotyczacy badania jakosci produkiu leczniczego

weterynaryjnego o nazwie: Pyralgivet, roztwor do wstrzykiwan dla koni, bydta, $win i psow, dawka

0,5 g/mi, numer serii: 20110401, data waznosci: 31. 03. 2014 r., podmiot odpowiedzialny: Vet-
Agro Sp. z 0. 0., ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin, wykonanego w Narodowym Instytucie Lekow,.

Z orzeczenia 0 zgodnosci z wymaganiami dla produktu zawartego w przedmiotowym
protokole badan wynika, ze badana probka preduktu leczniczego Pyralgivet, roztwor do
wstrzykiwan dla koni, bydta, swiri i pséw, 0,5 g/ml, nr serii: 20110401 nie odpowiada wymaganiom
Normy Zaktadowej NZ-24/2005, wyd. 4 z powodu obnizonej zawartosci pirosiarczynu sodowego
oraz pedwyzszonej zawartosci zanieczyszczen.

Ponadto w uwagach do orzeczenia zamieszczono informacje, ze specyfikacja produktu
leczniczego Pyralgivet o numerze serii jw. budzi powazne zastrzezenia, co zobowigzuje podmiot
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odpowiedzialny do zgioszenia si¢ do Urzedu Rejestracji z wnioskiem o zmiane w specyfikacji jak
i w metodach badania produktu leczniczego.

Zawarto$¢ zanieczyszczeh jest niezgodna z wymaganiami przyjetymi w specyfikaciji.
Wymagania te zostaly przeniesione wprost z monegrafii Ph.Eur. dla substancji czynnej metamizolu
sodu, co zwykle nie ma zastosowania z uwagi na fakt, ze proces wytwarzania produkiu
leczniczego w wigkszosci powoduje zwigkszenie poziomu zanieczyszczefi pochodzacych od
substancji czynnej. Biorac pod uwage wrazliwo$é metamizolu na dziatanie temperatury i tlenu
nalezy rozszerzy¢ dopuszczalne granice dla pojedynczych zanieczyszczern oraz ich sumy,
poniewaz przyjgte przez podmiot sg zbyt restrykcyjne. W podobnych produktach stosowanych
u ludzi limity zanieczyszczer sa nastgpujace: zanieczyszczenie C max. 4%, zanieczyszczenia A, B
i D kazde max. 0,2% , suma zanieczyszczen max. 4%. W metodzie oznaczania metamizolu sodu
nie uwzgledniono przygotowania roztworu wzorca zanieczyszczenia A niezbednego do okreslenia
rozdzielnosci pomiedzy pikami substancji czynnej i zanieczyszczenia A. W metodzie badania
czystosci produkiu nie okreslono czasow retencji poszczegélnych zanieczyszczen oraz czasu
trwania analizy. W sposobie przygotowania fazy ruchomej w powyzszych oznaczeniach blednie
podano stosunek ilosci buforu do metanolu. W zwigzku z bardzo szybkim rozktadem probki
w oznaczeniach zawartosci substancji czynnej i czystosci produktu wskazane jest zastosowanie
autosamplera z chtodzeniem, gdyz optymalna temperatura analizy wynosi 5 ° C. W metodzie
elektroforezy kapilarnej oznaczenia zawartosci pirosiarczynu sodu niemozliwe jest jednoznaczne
okreslenie zawartodci jondéw pirosiarczynowych metoda opisang w specyfikacji z uwagi na
nieprawidtowy, ptaski przebieg krzywej wzorcowe]. Przy zatozeniu, ze pik o czasie migracji ok. 11,2
minut odpowiada pikowi jondw pirosiarczynowych zawartoéé obliczona w odniesieniu do krzywej
wzorcowej daje wynik poza specyfikacjg. W produkcie leczniczym prawdopodobnie dochodzi do
interakgji pomiedzy substancja czynna a substancja konserwujaca, co w konsekwencji prowadzi do
roziozenia tej ostatniej z wytworzeniem jondw siarczanowych. W zwiazku z powyzszymi uwagami
podmiot odpowiedzialny zobowigzany jest wystgpi¢ z wnioskiem o zmiany w specyfikaciji
i w metodach badania produktu.

Produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: Pyralgivet przeznaczony jest dla koni, bydta, swir
i pséw. Posiada w swoim skladzie substancje czynng o nazwie: metamizol, ktéra jest jednym z
najsilniej dziatajacych przeciwbdlowo niesteroidowych lekéw  przeciwzapalnych. Wykazuje
rowniez dziatanie przeciwgoraczkowe i stabe przeciwzapalne. Zmniejsza napiecie migsni gtadkich,
dziata réwniez stabo uspakajajgco. Mechanizm dziatania podobnie jak w przypadku wszystkich
lekow tej grupy polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn.

Wskazaniem do zastosowania produktu leczniczego weterynaryjnego o nazwie: Pyralgivet
jest objawowa terapia stanéw bélowych, w tym kolek pochodzenia nerkowego, jelitowego
i watrobowego, bélow pooperacyjnych oraz nowotworowych. Leczenie schorzen przebiegajacych z
gorgczka (m.in. zespdt MMA u macior, kliniczne mastitis, grypa u $wir). Ponadto jako srodek
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wspomagajacy w stanach zapalnych ukfadu migdniowo-szkieletowego (§ciegien, pochewek
gciegnowych, miesni i stawow).

Podczas stosowania ww. produkiu leczniczego weterynaryjnego obowigzuje okres karendi
zaréwno na mleko jak tez na inne tkanki jadalne pozyskiwane od koni, bydta i swin.

Produkt leczniczy weterynaryjny dziata zgodnie z wiasciwosciami, gdy zostaja spetnione
wymagania specyfikacji obejmujace wszystkie sktadniki produktu. Dlatego tez, podczas badania
jakosci produktu, poddaje sig ocenie kazdy parametr zamieszczony w specyfikacii.

Konsekwencjg pozostawania w obrocie produktu leczniczego weterynaryjnego
niezgodnego ze specyfikacjg jest szkodliwe jego dziatanie na organizm zwierzat po podaniu.

Poniewaz produkt leczniczy weterynaryjny: Pyralgivet przeznaczony jest w wiekszosci dla
zwierzat gospodarskich, od ktérych pozyskiwane sg tkanki i produkty przeznaczone do spozycia
przez ludzi, niewlasciwa jako$é¢ produkiu potencjalnie moze przyczynié sie do pogorszenia jakosci
produktdw zywnosciowych pochodzacych od leczonych zwierzat gospodarskich, czego
nastepstwem mogg by¢ zatrucia u ludzi | zwierzat towarzyszacych czlowiekowi jako konsumentéw
zywnosci pochodzenia zwierzecego.

Dodatkowo w przypadku produktu leczniczego niezgodnego ze specyfikacjg utrudnione jest
zachowanie okresu karencji na tkanki i produkty pozyskiwane od zwierzat gospodarskich
poddawanych wczeséniej terapii lekiem.

Ponadto produkt leczniczy weterynaryiny o nazwie: Pyralgivet o numerze serii jw.
obcigzony jest podwyzszong iloScia zanieczyszezen, co réwniez niekorzystnie wptywa na jego
dziatanie ieliminacje z organizmu.

Podanie zwierzeciu dotknietego bdiem leku przeciwbdlowego o nieprawidiowym sktadzie
a tym samym niewladciwie dziatajacego moze powodowaé nasilanie objawdw bdlowych zamiast
ich usuwania i wzrost cierpienia zwierzecia.

W konsekwengcji zastosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego nie spetniajgcego
wymagan specyfikacji zwierzetom gospodarskim, stanowi powazne zagrozZenie dla zycia i zdrowia
zwierzat oraz zdrowia publicznego.

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

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat gospodarskich jakimi sg
konie, bydto i swinie, 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
materialne w gospodarce narodowej z powodu masowych upadkow niewtasciwie leczonych
zwierzat, ninigjszej decyzji nadano rygor natychmiastowej wykonalnosci, stosownie do tresci art.
108 § 1 kpa.
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Pouczenie:
Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku - Kodeks postepowania

administracyjnego w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona z niej

niezadowolona moze wystapié do Gléwnego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne

rozpatrzenie sprawy.
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Vet-Agro Sp. z 0. 0., ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin;
Wojewddzey Lekarze Weterynarii-wszyscy;

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny;

Minister Zdrowia;

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych;
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