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DECYZJA
Na podstawie art. 121 ust. 2 w zw. z art. 121 ust. 1 i art. 118 ust. 2 ustawy z
dnia 6 wrzednia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdin,
zm,) oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania

administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267, 7z pdézn.zm.) wstrzymuje na obszarze

calego kraju obrét produktem leczniczym weterynaryjnym o nazwie: Pyralgive?,“\
roztwér do wstrzykiwar dla koni, bydla, §wifi i pséw, substancja czynna: metamizol
sodowy, dawka 500mg/ml, numer serii: 140044, data waznosci: 09.02.2017 I.,
podmiot odpowiedzialny: Vet-Agro Sp. z o. 0., ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin.

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 Kpa
wzw. z art. 121 ust.4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne,

| | Uzasadnienie;

W dniu 02 grudnia 2014 roku do Gléwnego Lekarza Weterynarii wplynal protokol
badann produktu leczniczego weterynaryjnego: Pyralgivet, roztwor do wstrzykiwan dla
koni, bydla, swin i pséw, substancja czynna: metamizol sodowy, dawka 500mg/ml,
numer serii: 140044, data waznosci: 09.02,2017 r., podmiot odpowiedzialny: Vet-Agro
Sp. z 0. 0., ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin, wykonanych w Narodowym Instytucie Lekéw
w Warszawie. Z orzeczenia o zgodnodci W/w produktu leczniczego weterynaryjnego
z wymaganiami zamieszczonego w protokole numer: NI-0752-14 z dnia 27 listopada 2014
roku, wynika, Ze moze on nie spetnia¢ wymagan specyfikacji: SWG/KJ/013, wydanie 3
z data 12.09.2012 r. z uwagi na fakt, iz przedstawiona w specyfikacji metoda nie pozwala
jednoznacznie potwierdzi¢ tozsamosei pirosiarczynu sodu oraz okreélié jego zawartosci
w produkcie.

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

ustalonym wymaganiom jako$ciowym. Produkt leczniczy weterynaryjny podejrzany
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o niewladciwa jakos¢ wskazang w pozwolenin na dopuszczenie do obrotu, stwarza
zagrozenie dla zdrowia i Zycia zwierzat po podaniu,

Produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: Pyralgivet, stluzy do zastosowania
u koni, bydla, §winh i pséw' w objawowym leczeniu stanéw bélowych, w tym kolek
pbchodzenia nerkowego, jelitowego 1 watrobowego, bélow pooperacyjnych oraz
ﬂowotworowych. Pyralgivczt, mozna stosowaé¢ w leczeniu schorzen przebiegajacych
z goraczka (m. in. zespol MMA, kliniczne mastitis, grypa u swil) oraz jako $rodek
wspomagajacy W stanach zapalnych ukladu migdniowo-szkieletowego (§ciegien,
pochewek $ciegnowych, migsSni i stawdw). Produkt, o ktérym mowa podaje sie
domigdniowo lub dozylnie w powolnych wstrzyknigciach. Zastosowanie w leczeniu

- zwierzat produktu leczniczego weterynaryjnego podejrzanego o niewlasciwg jako§¢ moze
powodowacé brak skutecznosci terapii oraz nasilaé¢ objawy niepozadane.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i Zycia zwierzat w tym gléwnie
zwierzat gospodarskich, u ktérych zaistnialaby mozliwo§é zastosowania produktu
niewlasciwej jakosci, niniejszej decyzji nadano rygor natychmiastowej wykonalnosci,
stosownie do art. 108 § 1 Kpa.

Na podstawie art. 10 § 2 Kpa odstgpiono od zapewnienia Stronie czynnego udziatu
w postepowaniu ze wzgledu na grozace, niepowetowana szkode materialng spowodowana
mozliwymi upadkami zwierzat w nastgpstwie 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
niczadowolona moze wystapi¢ do Giéwnego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne

rozpatrzenie sprawy.

Otrzymuja;:

1) Vet-Agro Spdlka z o. o,
ul. Gliniana 32,
20-616 Lublin.

2) a/a

Do wiadomosei:
Wojewddzcy Lekarze Weterynarii-wszyscy,

Glowny In(sipektor Farmaceutyczny,

Minister Zdrowia;

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi,

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow
Biohdjczych.
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