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INSPEKCJA WETERYNARYJNA
GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

Janusz Zwiqgzek

GIWpuf-025-34/2013(1)

DECYZJA

Na podstawie art. 122 ust.1 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 pdzn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267)

wycofuje z obrotu na obszarze catego kraju produkt leczniczy weterynaryjny
o nazwie: Aniclox, tabletki domaciczne dla bydta, substancja czynna: ampicylina tréjwodna 577,5
mg/tabletke; kloksacylina sodowa 545,0 mg/tabletke,numer serii: 02012, data waznosci: 07.
2016 r., podmiot odpowiedzialny: aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bésensell,
Niemcy, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: aniMedica Polska Sp. z o. o., ul.
Chwaszczynska 198a, 81-571 Gdynia.

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 kpa.

Na podstawie art. 10 § 2 Kpa odstgpiono od zapewnienia Stronie czynnego udziatu
w postepowaniu ze wzglgdu na grozgcg niepowetowang szkode materialng spowodowang
mozliwymi upadkami zwierzat w nastepstwie podania produktu.

Uzasadnienie:

W dniu 20 listopada 2013 roku do Gtownego Lekarza Weterynarii wptynat protokét badan
NI-1480-13 z dnia 18 listopada 2013 roku zawierajgcy wynik badan jakosci produktu leczniczego
weterynaryjnego o nazwie: Aniclox, tabletki domaciczne dla bydta, substancja czynna: ampicylina
tréjwodna 577,56 mg/tabletke; kloksacylina sodowa 545,0 mg/tabletke,numer serii: 02012, data
waznosci: 07. 2016 r., podmiot odpowiedzialny: aniMedica GmbH, Im Sudfeld 9, 48308 Senden-
Bosensell, Niemcy, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: aniMedica Polska Sp. z o. o., ul.
Chwaszczynska 198a, 81-571 Gdynia wykonanych w Narodowym Instytucie Lekow.

W orzeczeniu o zgodnosci z wymaganiami dla produktu leczniczego weterynaryjnego:
Aniclox, tabletki domaciczne dla bydta, substancja czynna: ampicylina tréjwodna 577,5
mg/tabletke; kloksacylina sodowa 545,0 mg/tabletke, numer serii: 02012, data waznosci: 07. 2016
r., podmiot odpowiedzialny: aniMedica GmbH, Im Sudfeld 9, 48308 Senden-Bésensell, Niemcy,
przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: aniMedica Polska Sp. z o. 0., ul. Chwaszczyriska
198a, 81-571 Gdynia zamieszczonym w przekazanym protokole badarn wskazano, ze zbadany
produkt nie spetnia wymagan specyfikacji oznakowanej Part Il F, F.1.1.Product specyfication,
aniMedica GmbH, luty 2007, str.99/179/G.2.Stability tests on the finished product, str.113/179, w
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zakresie wygladu tabletek. Zgodnie z wymaganiami tabletka domaciczna powinna byé w kolorze
biatym do prawie biatego z rowkiem dzielagcym po jednej stronie. Powierzchnia tabletki powinna
by¢ gtadka i jednolita. Wynik badania metoda wizualng wskazuje, ze tabletka domaciczna jest w
kolorze biatym z rowkiem dzielagcym po obu stronach. Powierzchnia tabletki jest gtadka i jednolita.

Tabletka produktu Aniclox numer serii: 02012 odbiega od normy wskazanej w specyfikaci
ze wzgledu na rowek dzielgcy po obu stronach, ktéry powinien wystepowad tylko po jednej stronie.

Wymagania co do wielko$ci tabletek sg nastepujgce: dtugosé 60,0mm, szeroko$é 20,0
mm. Wynik badania wykonanego metoda F.1.2.3. wykazat nastepujace wymiary: dtugosé 60,42,
szerokos¢ 18,21 mm. W stosunku do normy tabletka produktu Aniclox, numer serii: 02012 jest
dtuzsza o 0,42 mm oraz wegzsza 01,79 mm, co stanowi kolejne odstepstwo od specyfikaciji.

Ponadto w uwagach do orzeczenia o zgodnosci z wymaganiami dla produktu Aniclox,
tabletki domaciczne dla bydta wskazano brak informacji o pofozeniu tabletek w aparacie do
badania odpornosci tabletek na zgniatanie. Dla parametru czas rozpadu brak spojnosci
w dostarczonej dokumentacji. W module F.1 na stronie 99 podano wymaganie, maxymalnie 30
minut, w module G.2 na stronie 113 podano maksymalnie 15 minut, a w module G.3 na stronie
118, podano ponizej 8 minut. Metoda analityczna badania czystosci chromatograficznej (HPLC,
F.1.2.6.2.1) pozbawiona jest informacji niezbgdnych do jej przeprowadzenia, tj. przebieg gradientu,
informacji na temat stgzen roztworéw wzorcowych i badanych, wzglednych czaséw retencji
umozliwiajgcych identyfikacje znanych substancji pokrewnych.

Ze wzgledu na brak jednolicie okre$lonego parametru czasu rozpadu, nie jest mozliwe jego
precyzyjne okreslenie.

Produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: Aniclox, tabletki domaciczne dla bydta, zawiera
w swoim skfadzie dwie penicyliny pétsyntetyczne do stosowania domacicznego. Przeznaczony jest
do leczenia zapalenia macicy wystepujacego po porodzie, powodowanego przez drobnoustroje
wrazliwe na ampicyling i kioksacyling. Terapia wymaga zachowania karencji, ktory wynosi 6 dni na
tkanki jadalne i 3 dni na mleko.

Na podstawie art. 65 ustawy Prawo farmaceutyczne obrét produktami leczniczymi moze
by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych w ustawie.

Zgodnie z art. 67 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne
zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktéw leczniczych nie odpowiadajacych ustalonym
wymaganiom jakosciowy.

Produkt leczniczy weterynaryjny nie spetniajacy wymagan jakosciowych wskazanych w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, stwarza zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat po
podaniu.

Produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: Aniclox wystepuje w postaci tabletki
przeznaczonej do stosowania domacicznego u kréw w stanach zapalnych po porodzie. Wymiary
oraz ksztait powierzchni tabletki przeznaczonej do wprowadzania do macicy sg podyktowane
budowg anatomiczng drég rodnych bydta, a w szczegélno$ci macicy z uwzglednieniem jej stanu
fizjologicznego i mozliwych przejsciowych zmian w budowie wywotanych poporodowym
zakazeniem bakteryjnym. W konsekwencji odstepstw od wielkosci ( tabletka jest diuzsza o 042
mm oraz wezsza 01,79 mm od normy wyznaczonej specyfikacjg) i odstepstw od ksztaftu
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powierzchni tabletki domacicznej wyznaczonej specyfikacjg (rowek wystepuje po obu stronach, a
zgodnie z normg powinien wystepowacé po jednej stronie) mogg byé zaréwno trudnosci z jej
wprowadzeniem do miejsca przeznaczenia jak tez utrzymaniem sie w macicy, co nie pozostanie
bez wptywu na uwalnianie sie substancji czynnej i efekty podjetego leczenia.

Nastepstwem takiego stanu moze by¢ wydtuzona terapia infekcji poporodowej z trwatym
uszkodzeniem funkgcji rozrodczych a takze trudnosci z zachowaniem karengii.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia podstawowego gatunku zwierzat
gospodarskich jakim jest bydto, od ktérego pozyskiwane sa tkanki i produkty stuzace do spozycia
przez ludzi, w tym mleko i jego przetwory spozywane przez dzieci i osoby pozostajace na diecie
oraz z uwagi na potencjalne straty materialne w gospodarce narodowej z powodu masowych
zachorowan i upadkow zwierzat, u ktérych zostat zastosowany produkt niewtasciwej jakosci,
niniejszej decyzji nadano rygor natychmiastowej wykonalnosci, 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 wystgpi¢ do Gtéwnego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy.

Otrzymuja:
1) aniMedica Polska Sp. z 0. o,
ul. Chwaszczynska 198a,
81-571 Gdynia;
2) a/a
Do wiadomosci:
1) Wojewoddzey Lekarze Weterynarii-wszyscy;
2) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny;
3) Minister Zdrowia;
4) Minister Rolnictwa i Rozwoju WSsi;
o) Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;
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