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wg rozdzielnika

Zachodniopomorski Wojewddzki Lekarz Weterynarii w Szczecinie przesyla skan
decyzji Gléwnego Lekarza Weterynarii, znak pisma GIWpuf-025-031/2013(1)
7 13 czerwea 2013 roku w sprawie wyeofania z obrotu na terenie calego kraju produktu
leczniczego weterynaryjnego:

- Cobactan 25 mg/ml; zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i $win, substancja
czynna: cefquinomu siarczan, numer serii: AS16A.

podmiot odpowiedzialny: Intervet International B.V., Wim de Kérverstraat 35, 5831

AN Boxmeer, Holandia, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w_Polsce:

Intervet Sp. z 0.0. ul. Chtodna 51, 00-867 Warszawa.

W zwiazku z powyzszym prosz¢ o sprawdzenie, czy na stanie magazynowym
znajduje sie wymieniony produkt oraz podjgcie stosownych dzialan polegajacych
na wycofaniu go z obrotu, zgodnie z procedurami dobrej praktyki dystrybucyjne;.

Kopie dokumentéw potwierdzajacych wykonanie powyzszych dzialan nalezy
przestaé do Wojewddzkiego Inspektoratu Weterynarii w  Szezecinie w terminie
do 28 czerwea 2013 roku.

LZASTEPCA
. Zaghodnidpgmorskiego
Wo;cw@ cgoflikarza Weterfnarii
AN ?

MWona Kalisiak

Otrzymujga:

1. "VETERIN" Ewa Bondos, ul. Gdafiska 22, 70-661 Szczecin,

2. ,PRO-WET" $nioch, Wiese Sp.J., ul. Okrezna 11, 75-411 Koszalin,

3. ,GRYF-WET” Zachodniopomorska Hurtownia Lekéw Weterynaryjnych, ul. Zaktadowa
1, 72-100 Golenidw,

4. ,,Vetoginol Biowet" Gorzéw Wlkp. Sp. z 0.0. Hurtownia produktéw leczniczych
weterynaryjnych ul. Redto Osiedle 67, 78-325 Redlo,

5. ,,Agri Plus" Sp. z 0.0. Hurtownia Weterynaryjna Produktéw Leczniczych, Lysinin,
78-550 Czaplinek,

6. Zachodniopomorska Izba Lekarsko -Weterynaryjna, ul. Woj. Polskiego 160, 70-481 Szczecin —
z prosba o przekazanie zalaczonej decyzji prywatnie praktykujgeym lekarzom weterynarii,
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DECYZJA

Na podstawie art, 122 ust.t w zw. 2 art. 118 ust. 2 ustawy z dnla & wrzesnia 2001 r. Prawo
farmacsutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz, 271, 2z pézn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14
czerwea 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267), wycofuje
z obrotu ha obszarze catego kraju produkt leczniczy weterynaryiny o nazwie: Cobactan, 26mg/mil,
zawlesina do wstrzykiwan dla bydta | §wlii, substancja czynna: cefquinomu siarczan, numer
sarii: AB16A, podmiot_odpowisdzialny:Intervet International B.V., Wim de Kdrverstraat 35, 5831
AN Boxmeer, Holandla, przedstawiciel podmiotu_odpowiedzialnego w Polsce: Intervet Sp. z 0. a,,
ul. Chiodna 61, 0-B67 Warszawa.

Dacyzjl nadaje rygor natychmiastowe]j wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 kpa.

Na podstawie art. 10 § 2 kpa odstaplono od zasady czynnege udziatu stron
w postepowaniu.

Uzasadnlenie:

W dniu 18 czerwca 2013 roku do Gléwnego Inspektoratu Weterynarii wplyneto
powladomienie przekazane przez przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce, firme
Intervet Sp. z . 0., ul. Chiodna 51, 00-867 Warszawa o niewtasciwej jakoécl produktu leczniczego
weterynaryjnego: Cobactan, 25mg/ml, zawlesina do watrzykiwan dla bydta | dwin, substancja
czynna:.cefquinomu siarczan, numer serii: AS16A, podmiot odpowiedzialny;Intervet International
B.V., Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia. Wyniki badan wytwérey udostgpnione
w dokumentacji przekazanej przez przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego wskazulg, ze
produkt 0 nazwie: Cobactan, 25mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta | éwih 0 numerze serii:
A516A posiada zanizona ilosé substancji czynnej w stosunku do wymagan specyfikac]l.

Zawarto$é cefquinamuy siarczanu zawarta w_produkcie Cobactan, 26mg/ml, zawiesina do
Wstrzykiwa.ﬁ dia bydta | $wir, numer serii: A516A wynosi 21,95 mg/ml-21,98 mg/ml i jest niezgodna
z normg specyfikacji wynoszacq 22,60-26,25 mg/ml. 3 '

Substancjg czynng, zawarta w produkcie leczniczym weterynaryjnym o nazwie: Cobactan,
25mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i swin jest cefquinomu siarczan, nalezgcy do
antybiotykéw z grupy cefalosporyn o szerokim spektrum dziatania p-bakteryjnego. Przeznaczony
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jest dla bydta | éwin do zwalczania zekazen bakteryjnych spowodowanych przez bakterie Gram-
ujemne | Gram-dodatnie, miedzy innymi takie jak: Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica,
Haemophilus parasuls, Actinobagcilius pleuropneumoniae, Streptococcus suis, Staphylococcous
hylcus. Wskazaniem do zastosowania przedmiotowego produktu leczniczego weterynaryjnego
jest migdzy innymi u éwin zespdt MMA (mastitis-metritis-agalactiae) wywotany przez E.coli,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., ostre stany zapalne wymienia wywolane przez E.coli 2
towarzyszacym pogorszeniem ogdlnego stanu zdrowia u bydia oraz posocznica clelgt
spowodowana zakazeniem E.coli. Po podaniu produktu Cobactan obowiazuje okres karencii
wynoszacy 5 dni na tkanki jadalne u bydta | 24 godz. na mleko oraz 3 dni ha tkanki jadaine u
gwin. Na podstawie art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne
wymagania jakoéclowe dla produktu zatwierdzone sa w wydanym pozwoleniu na dopuszczenie
produktu do obrotu. Zgodnie z art. 87 ustl ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo
farmaceutyczne zakazany jest obrét a takze stosowanie produktéw leczniczych nie
odpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakosciowym.

Produkt leczniczy weterynaryjny dziata zgodnie z wiasciwosciami, gdy nie narusza 2adnej
z norm wskazane] w specyfikacji. Nie spelnianie wymagan specyfikacji wplywa niekorzystnie na
dzistanie produktu. Tym samym produkt leczniczy nie spelniajgcy wymagan wskazanych w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, stwarza zagrozenie dla zdrowia | zycla zwierzat.

Z uwagi na potencialne zagrozenie dla zdrowia 1 zycia zwierzat gospodarskich
towarzyszgeych jakimi sa $winie i bydio, od ktéryeh pozyskiwane 8g tkanki | produkty stuzgee do
spozycia przez ludzl, oraz z uwagl na potencjalne straty materiaine w gospodarce narodowej z
powodu masowych upadkéw zwierzat leczonych produktem niswlasciwe] jakoécl, odstapiono od
zasady czynnego udzialu stron w postgpowaniu oraz niniejszej decyzji nadano rygor
natychmiastowej wykonalnosei.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy 2 dnia 14 czerwca 1960 roku - Kodeks postepowania
administracyjnego w terminie 14 dni od dnia dorgczenia ninigjszej decyzji, strona z nigj
niezadowolona moze wystapié do Gléwnego Lekarza Weterynarii z whioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy.
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Otrzymujg:
1) intervet Sp. z 0. 0., ul. Chiadna 51, 08-BB.
2) ala ;
Do wiadomoécl:
1) Wojewédzoy Lekarze Weterynaril-wszyscy;
2) Gléwny Inspektor Farmaceutyczny,

3) Minister 2drowia;

4) Minister Rolnictwa | Rozwoju Wsi;

&) Prezes Urzedu Rejestrac)i Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyecznych 1 Produktéw Bloboéjezych,
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