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Na podstawie art. 122 ust. 1 w zw. 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 postepowania administracyjnego (Dz. U.
z 2013 r. poz. 267, z pozn.zm.) wycofuje z ohrotu na obszarze calego kraju produkt
leczniczy weterynaryjny o nazwie NEmast DC, zawiesina dowymieniowa dla bydla,
substancja czynna: 500 tys. j.m, erytromycyny stearynian + 150 tys. j.m.
neomycyny siarczan w tubostrzykawce a 5 gram, numer serii 140010, data
waznosci 13.01.2016 r., podmiot odpowiedzialny Przedsiebiorstwo Wielobranzowe
Vet-Agro Sp. z o. 0., ul, Gliniana 32, 20-616 Lublin.

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

Uzasadnienie:

W dniu 21 listopada 2014 roku do Giéwnego Lekarza Weterynarii wplynal protokét
badan produktu leczniczego weterynaryjnego: NEmast DC, zawiesina dowymieniowa dla
bydla, substancja czynna: 500 tys. jm. erytromycyny stearynian + 150 tys., j.m.
neomycyny siarczan w tubostrzykawce a 5 gram, numer serii 140010, data waznosci
13.01.2016 r., podmiot odpowiedzialny Przedsiebiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z o.
0., ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin, wykonanych w Narodowym Instytucie Lekow w
Warszawie.

Z orzeczenia o zgodnosci produktu leczniczego weterynaryjnego z wymaganiami
zamieszczonego w protokole numer NI-1228-14 z dnia 20 listopada 2014 roku, wynikalo,
ze produkt leczniczy weterynaryjny NEmast DC moze nie spelnia¢ wymagan specyfikagji:
ZN-11/2013 wydanie 4 z powodu nieprawidlowej zawartosct substangji czynnej -

neomycyny oraz niezgodnej z wymaganiami czystosci chromatograficznej erytromycyny.
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W uwagach do orzeczenia zawartego w przedmiotowym protokole wskazano, ze
zaﬁ?aftoéc’ neomycyny oznaczona metoda mikrobiologiczna wedlhug p.4.2.6. aktualne;
d;)kumenta"cji znacznie przekracza wymagania specyfikacji.

_‘ Stosownie do norm zawartych w specyfikacji ZN-11/2013 dopuszczalne
zanieczyszczenia erytromycyny w produkcie NEmast DC nie powinny przekraczaé¢ 6,0%,
natomiast uzyskany wynik \ws.kazuje na zanieczyszczenia na poziomie 7,48%.

Jednoczednie w uwagach do orzeczenia zawartego w protokole numer NI-1228-14 z
dnia 20 listopada 2014 roku zostala zamieszczona informacija, ze metbdy oznaczania
zawartosci neomycyny oraz czystoSci chromatograficznej erytromycyny zawarte
w dosfcpnej dokumentacji moga by¢ nieaktualne,

Majac na wzgledzie powyzsze Glowny Lekarz Weterynarii w dniu 26 listopada 2014
roku wydal decyzje znak GIWpuf-025-40/2014(1) wstrzymujaca obrét produktem
leczniczym weterynaryjnym NEmast DC, zawiesina dowymieniowa dla bydla, numer serii
140010, data waZnosci 13.01.2016 r., podmiot odpowiedzialny Przedsiebiorstwo
Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z o. o., ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin,

Jednoczesnie Glowny Lekarz Weterynarii zwrocit si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobgjezych pismem z dnia
27 listopada 2014 roku znak GIWpuf-7205-45/2014(3) z prosha o udostepnienie opinii
na temat aktualnie obowiazuja,cej,' zatwierdédnej metody oznaczania zawartosci
neomycyny oraz czystosci chromatograficznej erytromycyny w produkcie leczniczym
weterynaryjnym NEmast DC, '

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjezych w piSmie z dnia 28 stycznia 2015 roku, znak
UR.DRW.RWP.070.0006.2015.IR.1.272/ 15 poinformowal Gléwnego Lekarza Weterynarii,
ze obowiazujacymi i zatwierdzonymi metodami oznaczania zawartosci neomycyny oraz
czystoscl chromatograficznej erytromycyny w produkcie leczniczym weterynaryjnym
NEmast DC (500 000 j.m.+150 000 j.m.)/5 g zawiesina dowymieniowa dla bydla sa
metody zawarte w normie zaktadowej: ZN-11/2013 wyd.4.

Sposéb badania produktu leczniczego weterynaryjnego NEmast DC, zawiesina
dowymieniowa dla bydla, Wskazany' przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych jako obowiazujgcy,
pozostaje zgodny ze sposobem wykonania badan przez Narodowy Instytut Lekéw, a tym
samym uzyskana zawyzona ilo§¢ substancji czynnej neomycyny oraz zawyzony poziom
zanieczyszczen chromatograficznych erytromycyny ewidentnie swiadczy o niezgodnej

jakosci produktu z wymaganiami specyfikacji.
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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 jakosciowym. Produkt leczniczy weterynaryjny nie spelniajacy
wymagan jakosciowych zamieszczonych w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu,
stwarza zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat po podaniu.

Zastosowanie w leczeniu zwierzat produktu leczniczego weterynaryjnego
niewlasciwej jakosci, zawierajacego w swoim skladzie substancje czynna o charakterze
antybiotyku moze powodowac nie tylko brak skutecznosci terapii, ale takze przyczynié sie
do narastania antybiotykoodpornosci.

Zgodnie z art.108 § 1 kpa decyzji moze byé nadany rygor natychmiastowe;j
wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub zycia ludzkiego
albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami, badz tez ze
wzgledu na inny interes spoleczny lub wyjatkowo wazny interes strony.

Z uwagi na zagrozenie dla zdrowia i Zycia zwierzat gospodarskich, u ktérych
zaistnialaby mozliwoé¢ zastosowania produktu leczniczego weterynaryjnego niewlasciwej
jakosci, a takze majac na wzgledzie bezpieczenstwo ludzi tj. konsumentéw srodkéw
spozywczych pochodzenia zwierzecego, uzasadnione jest nadanie decyzji rygoru
natychmiastowej wykonalnoéci.

Na podstawic art. 10 § 2 Kpa odstapiono od zapewnienia Stronie czynnego udziatu
w postepowaniu ze wzgledu na grozaca niepowetowana szkode materialna spowodowanag
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.
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Otrzymuja;:
1) Przedsiebiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Spétka z o. o,
ul. Gliniana 32,
20-616 Lublin
2) aja
Do wiadomosei:
1) Wojewodzcey Lekarze Weterynarii-wszyscy
2) Glowny Inspektor Farmaceutyczny
3) Minister Zdrowia
4) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi
5) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktéw

Biobdgjezych
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