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INSPEKCJA WETERYNARYJNA
GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

Janusz Zwiqgzek

GIWpuf-025-58/2013(1)

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 pézn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 ., poz. 267)

wycofuje z obrotu na obszarze calego kraju produkt leczniczy weterynaryjny
o nazwie: Vitaminum B1, roztwér do wstrzykiwan, 25mg/ml, substancja czynna: tiaminy
chlowodorek, numer serii: 011211, data waznosci: 12.2013 rok, podmiot odpowiedzialny:
Biowet Putawy Sp. z 0. 0., ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy.

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 wzgledu na grozacg niepowetowang szkode materialng spowodowang
mozliwymi upadkami zwierzat w nastepstwie podania produktu.

Uzasadnienie:

W dniu 2 grudnia 2013 roku do Gtéwnego Lekarza Weterynarii wptynat protokét badarn NI-
1761-13 z dnia 27 listopada 2013 roku zawierajacy wynik badar jakosci produktu leczniczego
weterynaryjnego o nazwie: Vitaminum B1, roztwér do wstrzykiwan, substancja czynna: tiaminy
chlorowodorek, numer serii: 011211, data waznosci: 12.2013 rok wykonanych w Narodowym
Instytucie Lekéw na zlecenie Departamentu Inspekcji ds. Wytwarzania Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego.

Orzeczenie o zgodnosci z wymaganiami dla produktu leczniczego weterynaryjnego
Vitaminum B1, roztwér do wstrzykiwan, 25mg/ml, numer seriii 011211 Zamieszczone
w przekazanym protokole badan wskazuje na niezgodnosé przedmiotowej serii produktu ze
specyfikacja wytworcy nr SWG-DKJ-84 z dnia 30.11.2007 roku w zakresie obecnosci
pojedynczych zanieczyszczer | sumy zanieczyszczen.

Dokument zawierajacy wymagania dla produktu znak: SWG-DKJ-84 wyd.| z dn.30.11.2007
roku wymienia dopuszczalng obecno$é pojedynczych Zanieczyszczen w ilosci mniejszej lub
réwniej 0,2%. Wynik badania wskazuje na obecno$é dwdch zanieczyszczen w ilosci
przekraczajacej 0,2%, przy czym zanieczyszczenie pierwsze stanowi 4,86% +_ 1,42% (p=95%),
natomiast zanieczyszczenie drugie stanowi 2,11% +/_ 0,89% (p=95%).
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Powyzszy wynik swiadczy o znacznym przekroczeniu normy pojedynczych zanieczyszczen
0 4,66% w przypadku pierwszego zanieczyszczenia i o 1,91% w przypadku drugiego
Zzanieczyszczenia.

Zgodnie z wymaganiami dla produktu zawartymi w dokumencie znak: SWG-DKJ-84 wyd.|
z dn.30.11.2007 roku suma zanieczyszczen nie moze przekroczy¢ 0,5%.

Wynik badania wymienia uzyskang sume zanieczyszczen 6,94 % +/_2,70 % (p=95%), co
stanowi przekroczenie dopuszczalnej normy wszystkich zanieczyszczen produktu o 6,44%.

Produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: Vitaminum B1 roztwér do wstrzykiwan 25 mg/ml
zawiera w swoim skfadzie tiamine w postaci chlorowodorku czyli witamine B1.

Przeznaczony jest dla bydta, indykéw, koni, kur (kurczat), owiec i pséw do podawania w
stanach awitaminozy i hipowitaminozy drogg podskoérng lub domiesniowa,

Wprowadzenie produktu bezposrednio do tkanek z pominigciem przewodu pokarmowego
wymaga zachowania jego bezwzglednej czystosci ze wzgledu na bezposredni kontakt substancji
czynnej ze $rodowiskiem wewnetrznym organizmu zwierzecia.

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 spetniajgcy wymagan jakoSciowych wskazanych w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, stwarza zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat po
podaniu.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat gospodarskich jakimi sg
bydto, indyki, konie, kury (kurczeta) i owce, od ktérych pozyskiwane sg tkanki i produkty stuzgce
do spozycia przez ludzi, narazenie zdrowia i zycia zwierzgt towarzyszacych jakimi sg psy i niektére
konie oraz z uwagi na potencjalne straty materialne w gospodarce narodowej z powodu masowych
upadkéw zwierzat, u ktérych zostat zastosowany produkt niewtasciwej jakosci, niniejszej decyzji
nadano rygor natychmiastowej wykonalnoéci, 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 niniejsze] decyzji, strona z nigj
niezadowolona moze wystgpi¢ do Gtownego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy.
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Do wiadomosci:
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