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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 pozn. zm.) oraz art.
104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.
z 2013 r. poz. 267, 7 pézn.zm.) wycofuje z obrotu na obszarze calego kraju produkt
leczniczy weterynaryjny o nazwie: Procapen, zawiesina do wstrzykiwai dla bydla,
$win i koni, substancja czynna: benzylopenicylina prokainowa, dawka a 300mg/ml,
numer serii: 1427841, data waznoSci: 01.2018 r., podmiot odpowiedzialny:
aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bosensell, Niemcy, przedstawiciel
podmiotu odpowiedzialnego: aniMedica Polska Sp. z o. 0., ul. Chwaszczyfiska 198a,
81-571 Gdynia.

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

Uzasadnienie:

W dniu 1 grudnia 2014 roku do Gléwnego Lekarza Weterynarii wplynat protokot
badafi produktu leczniczego weterynaryjnego: Procapen, zawiesina do wstrzykiwan dla
bydta, swini i koni, substancja czynna: benzylopenicylina prokainowa, dawka a
300mg/ml, numer serii: 1427841, data waznosci: 01,2018 r., podmiot odpowiedzialny:
aniMedica GmbH, Im Stidfeld 9, 48308 Senden-Bosensell, Niemcy, przedstawiciel
podmiotu odpowiedzialnego: aniMedica Polska Sp. z o. o., ul. Chwaszczyiska 198a, 81-
571 Gdynia, wykonanych w Narodowym Instytucie Lekéw w Warszawie,

Z orzeczenia o zgodnoSci w/w produktu leczniczego weterynaryjnego z
wymaganiami zamieszczonego w protokole numer: Ni-1063-14 z dnia 27 listopada 2014
roku, wynika, ze nie spelnia on wymagai specyfikacji oznakowanej 2.1 Quality
specification for the proposed shelf-life, EU-dossier z 03.03.2008 str.12/67 pod
wzgledem wielkosci czastek.

Stosownie do wymagan specyfikacji wielko&¢ czastek zawiesiny powinna wynosié
max. 40um w 100%, przy czym 95% powinny stanowié czastki o wymiarach max. 30 ym.
W trakcie badan wykryto w zawiesinie obecno§¢ czastek o rozmiarach powyzej 40um, co
jest niezgodne z wymaganiami specyfikacji.

Zgodnie z art. 67 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne
zakazany jest obrdt, a takze stosowanie produktdéw leczniczych nie odpowiadajacych
ustalonym wymaganiom jako$ciowym. Produkt leczniczy weterynaryjny nie speiniajacy
wymagatl jakoSciowych zamieszczonych w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu,
stwarza zagrozZenie dla zdrowia i Zycia zwierzat po podaniu.
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Produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: Procapen, zawiesina do wstrzykiwan dla
bydla, swin i koni, zawiera w swoim sktadzie antybiotyk B-laktamowy. Przeznaczony jest
do leczenia chordb zakaznych wystepujacych u bydla, koni i éwinh wywolanych przez
bakteric wrazliwe na benzylopenicyline. Produkt podaje sie zwierzetom droga
pozajelitowa, domigsniowo. '

. Wstrzykniecie domig¢sniowe zwierzeciu produktu leczniczego weterynaryjnego w
posﬁaci zawiesiny niewla'éc'iwgi_ jakosci o zbyt duzej wielkosci czastek moze spowodowad
opdznione wchlanianie leku z miejsca podania, bolesne poiniekcyjne uszkodzenie tkanek
oraz brak skutecznosci terapii. Poniewaz substancja czynna zawarta w produkcie
Procapen nalezy do grupy antybiotykdéw, powyzszy stan moze przyczynié sie do
narastania antybiotykoodpornosci.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i Zycia zwierzat gospodarskich, u
- ktorych zaistnialaby mozliwo§¢ zastosowania produktu niewlasciwej jakosci, niniejszej
decyzji nadano rygor natychmiastowej wylkonalnodci, stosownie do art. 108 § 1 Kpa.

Na podstawie art. 10 § 2 Kpa odstapiono od zapewnienia Stronie czynnego udziatu
w postepowaniu ze wzgledu na grozaca niepowetowana szkode materialng spowodowana
mozliwymi upadkami zwierzat w nastepstwie podania produktu.

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 wystapi¢ do Gléwnego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy.

Otrzymujg;
%} a.r/liMe ica Polska Sp. z 0. 0., ul. Chwaszczynska 198a, 81-571 Gdynia.,
aja
Do wiadomosci:
1} Wojewddzcy Lekarze Weterynarii - wszyscy;
2] Gtowny Inspektor Farmaceutyczny;
3) Minister Zdrowia;
4) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;
5) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw

Biobéjczych.
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