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DECYZJA
2w, z art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
45, poz. 271, z pézn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia
stracyjnego (Dz. U. Z 2000 r. Nr 98, poz. 1071,

Na podstawie art. 122 ust.1 W
farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r. Nr
" 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania admini

z pdzn. zm.)
~wycofuje z obrotu

na obszarze catego kraju produkt jeczniczy wetefynaryjny 0 nazwie:

10 j.m./ml, numer serii: 030312, data waznosci:

Inj. Oxytocini, roztwor do wstrzykiwan,
Sp.zo. o, ul Arciucha 2, 24-100 Putawy.

'34. 03. 2014 r., podmiot odpowiedzialny: Biowet Putawy
Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykona_inoéci zgodnie z art. 108 § 1 kpa.
Na podstawie art. 10 § 2 kpa od_stapiono od zasady czynnego udziatu stron

w postgpowaniul.

: Uzasadnienie: -

W dniu 30 listopada 2012 roku do Gldéwnego Lekarza Wéterynarii wplynat protokot znak:
NI ~1127-12 z dnia 27 listopada 2012 roku badania jakoéci produktu leczniczego weterynaryjnego
o nazwie: Inj. Oxytocini, roztwér do wstrzykiwar, 10 j-m./ml, numer serii: 030312, data waznosci:
31. 03. 2014 r., podmiot odpowiedzialny: Biowet Putawy Sp. z 0. 0., ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy,
wykonanego W Narodowym Instytucie Lekow.

Z orzeczenia o zgodnosci Z wymaganiami dla produktu zawartego W przedmiotowym
protokole badait wynika, ze zbadana probka nie spelia wymagan specyfikacji przyjetych dla
badania czystosci chromatograficzne] okreslonych w specyfikacji wytwoérey nr SWG-DKJ-45 wyd.

"1l z dnia 25.05.2007 r. Celem zweryfikowania wynikow czystosci chromatograficznej uzyskanych
w dwoch niezaleznie wykonanych oznaczeniach przeprowadzonych metodg opisana

dodatkowe badanie wykonano metoda literaturowg (IPBA51(2010) 24-

w dokumentaciji produkiu,
yszczenie: 2,90% i suma zanieczyszczen:

29), Otrzymane wyniki (pojedyncze najwigksze zaniecz
8,62%) pozostaly zblizone do wartosci wezeéniej otrzymanych.

‘Wymagania zawarte W specyfikacji wytwérey nr SWG-DKJ-45 wyd. Il z dnia 25.05.2007 1.
dla czystosci chromatograficznej wynosza, maksymalnie 1,50 % dla pojedynczych najwigkszych
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zanieczyszczerv i maksymalnie 5,0 % dla sumy zanieczyszczeh. Badanie pierwsze wykazato
obecnosé 2,84% pojedynczych najwigkszych zanieczyszczen i 7,39 % sumy zanieczyszczen.
Powtérzenie badania dato wynik 2,84% pojedynczych zanieczyszczehh i 6,70 % sumy
zanieczyszczen. Czysto$é chromatograficzna prébki produktu leczniczego weterynaryjnego Inj.
Oxytocini, roztwér do wstrzykiwari, 10 j.m./ml, numer seri: 030312, data waznosci: 31.03.2014r.
wynosi 2,90 % dla pojedynczych najwigkszych zanieczyszczeti | 8,62 % dla sumy zanieczyszczen.

Uzyskany wynik czystosci chromatograficzne] przekracza o 1,40 % wartos¢ wskazang
w wyzej wymienionej specyfikacji dla pojedynczych najwigkszych zanieczyszczen i o 3,62%
wartosé wskazang w wyzej wymienionej specyfikacii dla sumy zanieczyszczen.

Produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: Inj.Oxytocini, roztwér do wstrzykiwan, 10 jm.ml,

podmiot odpowiedzialny: Biowet Putawy Sp. z o. o., ul. Arciucha 2, 24-100 Pulawy zawiera
oksytocyne bedaca neurohormonem uwalnianym w tylnym placie przysadki modzgows;j,
pobudzajaca kurczliwosé ciezarej macicy i mieéni kanalikéw wyprowadzajacych w gruczole
sutkowym. ‘ .
Produkt przeznaczony jest dla bydta, ‘koni, $win, owiec, pséw i kotow w celu stymulacji
skurczéw miesniowki macicy dia intensyfikacji akcji porodowej. Podany po porodzie wspomaga
inwolucje magcicy. Zwigksza kurczliwo$¢ migsnidwki macicy po porodzie w celu zapobiegania
wystepowania krwawienia oraz zatrzymywania fozyska. Indukuje puszczanie mleka w przypadku
bezmlecznosci poporodowej. Przeznaczony jest do podawania droga wstrzyknie¢ domiesniowych,
podskérnych lub dozylnych. ' ,

Na podstawie art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 roku Prawo farmaceutyczne
wymagania jakosciowe dla produktu zatwierdzone sg w wydanym pozwoleniu na dopuszczenie
produkiu do obrotu. ‘ (

Zgodnie z art. 67 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne
zakazany jest obrét a takze stosowanie produkidw leczniczych nie. odpowiadajgcych ustalonym
wymaganiom jakosciowym.

Produkt leczniczy weterynaryjny dziata zgodnie z wiasciwosciami, gdy nie narusza zadngj
Z norm wskazanej' w specyfikacji. Dlatego tez, podczas badania jakosci produktu, poddaje sie
ocenie wszystkie normy ustalone dla danego produkiu. Przekroczenie wymagan specyfikacji dla
kté'rejé z norm wplywa niekorzystnie na dziatanie produktu. ‘

Produkt leczniczy weterynaryjny Inj. Oxytocini, roztwér do wstrzykiwan, 10 jm.ml
przeznaczony jest do podawania parenterainego czyli dostaje sie do wnetrza organizmu
zwierzecia w chwili podania. Wprowadzenie wraz z substancjg czynha zanieczyszczen wprost
do plynow ustrojowych i komoérek zwierzecia dziala uszkadzajaco na organizm, niezaleznie od
rodzaju zanieczyszczer’n.' Szkodliwoéé jest tym wigksza, ze produkt Inj. Oxytocini, roztwér do
wstrzykiwan, 10 jm./ml aplikuje sie zwierzeciu, ktérego organizm osiabiony jest stresem
zwigzanym z porodem | pologiem, a przez to szczegdlnie podatny na czynniki chorobotwoércze.
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Woprowadzenie do organizmu zwierzat w fazie porodu lub pologu produktu nie
spetniajgcego wymagan czystosci chromatograficznej powoduje dodatkowe obcigzenie dia '
systemu obronnego przyczyniajace sie do jego zatamania, skutkiem czego sg zachorowania
i upadki, zaréwno matek jak ez noworodkéw.

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

Z uwagi ha przeznaczenie produktu dia zwierzat gospodarskich jakimi sg bydto, konie, swinie
i owce, od ktorych pozyskuje sig tkanki i produkty przeznaczone do spozycia przez ludzi oraz
masowe upadki chorych zwierzat przyczyniajace si¢ do strat materialnych w gospodarce
narodowej, niniejszej decyzji nadano rygor natychmiastowe] wykonalnosci, stosownie do tresci art.
108 § 1 kpa.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1980 roku - Kodeks postepowania
administracyjnego W terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona z niej
niezadowolona moze wystapi¢ do Giéwnego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne

rozpatrzenie sprawy..

LOWNY LEKARZ %TER‘{NARII
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Jarostaw Naze ‘
7-ca Gléwnego Lekarza Weterynarii

Otrzymuja:
1) Biowet Pulawy Sp.z 0. 0., ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy;
2) Wojewodzey Lekarze Weterynarii-wszyscy,
3) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny;
4) Minister Zdrowia;
5) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;
6) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;
7) ala.
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