A N Warszawa, dnia 1 grudnia 2015r.

INSPEKCJA WETERYNARYJNA
GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

Medivet S.A.
ul. Szkolna 17
63-100 Srem

GIWpuf-025-162/2015(1)

DECYZJA

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 pdézn. 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 obrotu na obszarze calego kraju produkt
leczniczy weterynaryjny o nazwie: Ornicure 300 mg/4g, proszek do podawania w
wodzie do picia dla golebi i papug, substancja czynna: Doxycyclini hyclas, numer
serii:13B26961, data waznoSci: 26.02.2018 r., podmiot odpowiedzialny: Oropharma
n.v., Kapellestraat 70, BE-9800 Deinze, Belgia, dystrybutor w Polsce: Medivet S.A.,
ul. Szkolna 17, 63-100 Srem.

Uzasadnienie:

W dniu 20 listopada 2015 roku do Giownego Inspektoratu Weterynarii wplynat
droga elektroniczna protokol badan produktu leczniczego weterynaryjnego: Ornicure 300
mg/4g, proszek do podawania w wodzie do picia dla golebi i papug, substancja czynna:
Doxycyclini hyclas, numer serii:13B26961, data waznosci: 26.02.2018 r., podmiot
odpowiedzialny: Oropharma n.v., Kapellestraat 70, BE-9800 Deinze, Belgia, wykonanych
w Narodowym Instytucie Lekow w Warszawie. W dniu 23 listopada 2015 roku protokot,
o ktorym mowa powyzej zostal doreczony do Giownego Inspektoratu Weterynarii droga
pocztowa.

Z orzeczenia o zgodnosci w/w produktu leczniczego weterynaryjnego
z wymaganiami, zamieszczonego w protokole numer: NI-1301-15 z dnia 19 listopada
2015 roku, wynika, ze produkt leczniczy weterynaryjny Ornicure 300 mg/4g, proszek do
podawania w wodzie do picia dla gotebi i papug nie spelnia wymagan zawartych

w specyfikacji Part IIE-Control tests of final product 1.Specification and control tests, 1.1
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Requirements for product during batch release and methods of analytical tests, page 1
(9) pod wzgledem zawartosci substancji czynnej oraz wartosci pH.

Produkt leczniczy weterynaryjny Ornicure 300 mg/4g, proszek do podawania
w wodzie do picia dla gotebi i papug zawiera w swoim sktadzie doksycykliny hyklan
bedacy potsyntetyczng tetracyklina, pochodna oksytetracykliny. Przeznaczony jest do
zastosowania u golebi i papug w leczeniu zakazen ukladu oddechowego oraz zapalenia
spojowek (chlamydofiloza, chlamydioza, ornitoza, papuzica wywolywanych przez
Chlamydophila psittaci).

Zgodnie z wymaganiami dla produktu leczniczego weterynaryjnego Ornicure 300
mg/4g, proszek do podawania w wodzie do picia dla golebi i papug zawartymi
W specyfikacji zawartos¢ doksycykliny hyklanu powinna wynosi¢ 95%-105%
deklarowanej zawartosci, co stanowi 285mg/saszetke-315 mg/saszetke. Wynik badania
wskazuje, ze poziom doksycykliny hyklanu wynosi 92,9 % deklarowanej zawartosci, co
stanowi 278,8 mg/saszetke. Zawartosé doksycykliny hyklanu jest nizsza od normy
wyznaczonej specyfikacja o 6,2 mg do 36,2 mg.

Wartos¢ pH dla produktu leczniczego weterynaryjnego Ornicure 300 mg/ 4g,
proszek do podawania w wodzie do picia dla gotebi i papug okreslona w specyfikacji
wynosi 3,5-4,5, natomiast wynik badania wskazuje, ze wynosi 3,42, co stanowi zanizenie
pH 0 0,08 do 1,08.

Ponadto z uwag zamieszczonych w protokole badani wynika, ze opakowanie
zewnetrzne produktu leczniczego weterynaryjnego Ornicure 300 mg/4g, proszek do
podawania w wodzie do picia dla golebi i papug jest niezgodne z dostarczonym wzorem
w punktach 1,2,5-14,17,natomiast opakowanie bezposrednie pozostaje niezgodne
z wzorem w punktach 1, 2, 4-7.

Pismem z dnia 20 listopada 2015 roku, znak: GIWpuf-025-161/2015 (1) Glowny
Lekarz Weterynarii powiadomil spotke Medivet S.A., ul. Szkolna 17, 63-100 Srem
0 wszczeciu z urzedu postepowania w sprawie wycofania z obrotu przedmiotowego
produktu oznaczonego numerem serii: 13B26961, z data waznosci: 26.02.2018 rok,
z powodu niewtasciwej jakosci.

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.

W razie stwierdzenia, ze produkt leczniczy weterynaryjny lub substancja czynna
nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakoSciowym, Gléwny Lekarz Weterynarii wydaje

decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego
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weterynaryjnego lub substancji czynnej oraz w zaleznosci od okolicznos$ci moze nakazaéd
zniszczenie produktu leczniczego weterynaryjnego lub substancji czynnej na koszt
podmiotu odpowiedzialnego, importera rownoleglego lub przedsiebiorcy prowadzacego
obrot, zezwoli¢ na wykorzystanie lub zuzycie produktu leczniczego weterynaryjnego lub
substancji czynnej w innym celu, stosownie do art. 122 ust.l1 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Produkt leczniczy weterynaryjny mnie spelniajacy wymagan jakosciowych
zamieszczonych w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, stwarza zagrozenie dla zdrowia
1 zycia zwierzat po podaniu.

W zwiazku z powyzszym, Glowny Lekarz Weterynarii podjat jak w rozstrzygnieciu.

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.

Do wiadomosci:
1) Wojewoddzcy Lekarze Weterynarii-wszyscy;
2) Glowny Inspektor Farmaceutyczny;
3) Minister Zdrowia;
4) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi,
5) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych;
6) a/a
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