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DECYZJA

Na podstawie art. 122 ust. 1 w zw. z art. 118 ust, 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne {Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdézn. zm.) oraz art,
104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U,
z 2013 r. poz. 267, z pézn.zm.) wycofuje z obrotu na obszarze calego kraju produkt
leczniczy weterynaryjny o nazwie:l’yv_ial’gilej,_ggztwér do wstrzykiwan dla koni,
bydla, §win 1 psow, substancja céynna: metamizol sodowy, dawka 500mg/ml,
numer serii: 140044, data waznosci: 09.02.2017 r., podmiot odpowiedzialny:
Przedsiebiorstwo Wielobranzowe Vef-Agro Sp. z o. o, ul. Gliniana 32, 20-616
Lublin. '

Decyzji nadaje 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 02 grudnia 2014 roku do Gléwnego Lekarza Weterynarii wplynat protokét
badain produktu leczniczego weterynaryjnego: Pyralgivet, roztwér do wstrzykiwan dla
koni, bydla, éwin i pséw, substancja czynna: metamizol sodowy, dawka 500mg/ml,
numer serii: 140044, data waznosci: 09.02.2017 r., podmiot odpowiedzialny:
Przedsiebiorstwo WiclobranZzowe Veét-Agro Sp. z o. o., ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin,
wykonanych w Narodowym Instytucie Lekow w Warszawie, Z orzeczenia o zgodnosci w/w
-produktu leczniczego weterynaryjnego z wymaganiami zamieszczonego w protokole
numer: NI-0752-14 z dnia 27 listopada 2014 roku, wynikato, ze produkt leczniczy
weterynaryjny Pyralgivet moze nie spelnia¢é 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¢ tozsamosci pirosiarczynu sodu oraz okresli¢ jego

zawartosci w produkcie.
Majac na wzgledzie powyzsze, Glowny Lekarz Weterynarii w dniu 05 grudnia 2014

roku wydat decyzje znak GIWpuf-025-42/2014(1) wstrzymujaca obréot produktem
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lecéﬁicijm 'we"tcfjriié‘ryjﬁym ?yfélgivet, numer serii: 140044, data waznosci: 09.02.2017
ijodmiot‘ odpowiedzialny: Pr#edsiebiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z o. o., ul.
Ghnlana 32, 20-616 Lublin.

. Jednoczesnie Glowny Lekarz Weterynarii zwrocil si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych pismem z dnia
08 grudnia 2014 roku, znak GIWpuf-025-42/2014(4) z prosba o udostepnienie opinii na
temat aktualnic obowigzujacej, zatwierdzonej metody badania produktu leczniczego
weterynaryjnego Pyralgivet,

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjezych w pisSmie z dnia 06 lutego 2015 roku, znak
UR.DRW.RWP.070.0006.2015.IR1.32215 poinformowal Gléwnego Lekarza Weterynarii,
ze obowiazujaca i zatwierdzona metoda badania produktu leczniczego weterjnaryjnego
Pyralgivet jest metoda zawarta w specyfikacji SWG/KJ/013, wydanie 3 z data (
12.09.2012 rok.

Badanie produktu leczniczego weterynaryjnego Pyralgivet wykonano w Narodowym
Instytucie Lekow metoda oznaczona SWG/KJ/013, wydanie 3 z data 12.09.2012 rok,
wskazana przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych jako aktualna i obowiazujaca.

Zgodnie 7z wymaganiami dla produktu leczniczego weterynaryjnego Pyralgivet
roztwor do @strzykiwaﬁ dla koni, bydla, $win i psoéw zawartymi w specyfikacji
SWG/KJ/013, wyd.3 z data 12.09.2012 r. zawartos¢ pirosiarczynu sodu powinna
wynosic¢ 0,10-0,65 mg/ml.

Brak moéliWoéci potwierdzenia tozsamosci pirosiarczynu sodu oraz niemoznoéd
okreslenia jego zawartosci w produkcic powoduje, Ze jako&é produktu leczniczego (
weterynaryjnego Pyralgivet numer serii: 140044, data waznosci: 09.02.2017 r. nie jest
zgodna z wymaganiami zawartymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

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 jakos$ciowym.

Produkt leczniczy weterynaryjny nie spelniajacy wymagari jakosciowych
zamieszczonych w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, stwarza zagrozenie dla zdrowia |
i zycia zwierzat po podaniu. ' _

Zgodnie z art.108 § 1 kpa decyzji moze by¢ nadany rygor natychmiastowej

wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub zycia ludzkiego
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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
zaistniataby mozliwos$¢ zastosowania produktu leczniczego weterynaryjnego niewlasciwe;j
jakosci, a takie majac na wzgledzie bezpieczenstwo ludzi tj. konsumentéw srodkow
spozywczych pochodzenia zwierzecego, uzasadnione jest nadanie decyzji rygoru
natychmiastowej wykonalnosci.

Na podstawic art. 10 § 2 Kpa odstapiono od zapewnienia Stronie czynnego
udzialu w postepowaniu ze wzgledu na grozgca 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 Giéwnego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne

rozpatrzenie sprawy.
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Marel Pirsztuk

Otrzymuja;:
1) Przedsiebiorstwo Wiclobranzowe Vet-Agro Spétka z o. o.,
ul. Gliniana 32,
20-616 Lublin.
2) a/a
Do wiadomosci:
1) Wojewddzcy Lekarze Weterynarii-wszyscy;
2) Glowny Inspektor Farmaceutyczny;
3) Minister Zdrowia;
4) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi,
5) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych 1 Produktéw

Biobéjczych.
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