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INSPEKCJA WETERYNARYJNA
GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

Janusz Zwiqzek

GIWpuf-025-083/12(3)

DECYZJA
Na podstawie art. 122 ust.1 w zw. z art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 8 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.) oraz art. 104 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071,
Z p6zn. zm.) o |

wycofuje z obrotu
na obszarze catego kraju produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie;

Doxinyl, roztwor doustny dla win i kur, dawka 100 mg/ml doksycykliny (w postaci
hyklanu), numer serii: D-015, data waznosci: 30. 11. 2012 r., podmiot odpowiedzialny: Invesa

Industrial Veterinaria, S.A., Esmeralda 19 08950 Espiugues de Llobregat (Barcelona), Hiszpania,
przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: Medivet S.A., ul. Szkolna 17, 63-100 Srem.

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 108 § 1 kpa.
Uzasadnienie:

W dniu 12 pazdziernika 2012 roku do Gtéwnego Lekarza Weterynarii wptynat protokét
znak: NI-0993-12 z dnia 10 pazdziernika 2012 roku badania jakosci produktu leczniczego
weterynaryjnego o nazwie: Doxinyl, roztwér doustny dla $win i kur, dawka 100 mg/ml doksycykliny
{w postaci hykianu), numer serii: D-015, data waznosci: 30. 11. 2012 r., podmiot odpowiedzialny:

Invesa Industrial Veterinaria, S.A., Esmeralda 19 08950 Esplugues de Liobregat (Barcelona),
Hiszpania, wykonanego w Narodowym Instytucie Lekow.

Z orzeczenia o zgodno&ci z wymaganiami dla produktu zawartego w przedmiotowym
protokole badar wynika, ze zbadana prébka nie spetnia wymagan specyfikacji zawarte] w part Il
w zakresie wartosci pH. Uzyskany dla prébki leku wynik pH wynosi 1,24, natomiast wymagania pH
dla przedmiotowego produktu mieszcza sie w granicach 2,25-3,25. Ponadto wyznaczona gestosé
roztworu dla probki leku wynosi 1,103 g/ml i rowniez pozostaje niezgodna z norma ciezaru
wilasciwego dla zbadanego produktu zawarta w granicach 1,040 -1,100 g/ml,

W dniu 15 pazdziernika 2012 roku pismem znak: GIWpuf-025-83/12(1) Gtéwny Lekarz
Weterynarii powiadomit przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego Polsce, firme Medivet S.A., ul.
szkolna 17, 63-100 Srem o wszczeciu postepowania w sprawie wycofania z obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego Doxinyl 100 mg/m!, roztwor doustny dla swin i kur z powodu
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niespetnienia wymagan specyfikacji. Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego otrzymaf
informacje o mozliwosci ziozenia pisemnych wyjasgnien.

Firma Medivet S.A. przekazata do Gtéwnego Lekarza Weterynarii wypowiedz odnoszacg
sig do wyzej wymienionych niezgodnosci produktu za specyfikacja, zawartg w pismie z dnia 25
pazdziemnika 2012 roku.

Na podstawie o$wiadczenia osoby wykwalifikowanej metoda badania pH wymieniona
w specyfikacji produktu nie dotyczy samego produktu (ktory nie jest roztworem wodnym, co
praktycznie uniemozliwia uzyskanie wiarygodnych wynikow badania pH) lecz produktu
rozpuszczonego w wodzie do picia. Podsumowano wyniki badaf gestosci produktu Doxinyl
uzyskane podczas zwalniania serii nr D-015 ($rednia z trzech badan wyniosta 1,098g/ml).
Niewielka réznica pomigdzy wynikami wytwércy a wynikami Narodowego Instytutu Lekéw moze
zdaniem eksperta wynikaé z réznych warunkéw przechowywania badanych probek oraz faktu, ze
badana prébka pochodzi z serii, ktérej waznosé wkrétce wygasa (data waznoséci: 30 listopada 2012
roku). Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego zobowigzal sie do systematycznego
sprawdzania gestosci kolejnych serii produktu, a w przypadku powtdrzenia sie podobnej
niezgodnosci do korekty specyfikacii obowigzujacej przy zwainianiu serii. Zwrécit sie réwniez
z prosbg o zamknigcie postepowania w sprawie wycofania z obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego Doxiny! 100 mg/ml, nr serii; D-015, data waznosci: 30 listopad 2012 rok,
w sposdb odstepujacy od wycofania przedmiotowego produktu z obrotu.

Po zapoznaniu sie z powyzszymi wyjagnieniami Gtowny Lekarz Weterynarii stwierdzit, co
nastepuje.

Produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: Doxinyl, roztwér doustny dla swirt i kur, dawka
100 mg/mi doksycykliny (w postaci hyklanu), podmiot odpowiedzialny: Invesa Industrial

Veterinaria, S.A., Esmeralda 19 08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Hiszpania zawiera
potsyntetyczng tetracykline pochodng oksytetracykliny w postaci doksycykliny hyklanu.

Produkt jest przeznaczony do podawania doustnego dla kur uzytkowanych jako brojlery
I Swin. Wskazaniem do zastosowania produktu u kur jest kolibakierioza, wywotywana przez
Mycoplasma gallisepticum, przewlekle zmiany zapalne w ukfadzie oddechowym oraz
mykoplazmoza.

Wskazaniem do zastosowania produktu u $win sg schorzenia drég oddechowych
wywotywane przez drobnoustroje wrazliwe na dziatanie doksycykliny, miedzy innymi zakazne
zanikowe zapalenie nosa spowodowane przez Pasteurella multocida i Bordetella bronchiseptica
czy enzootyczne zapalenie ptuc wywotywane przez Mycoplasma hyopneumoniae.

Substancja czynna zawarta w produkcie Doxinyl w dawkach terapeutycznych dziata
bakteriostatycznie w stosunku do ficznych drobnoustrojéw Gram-dodatnich, Gram-ujemnych,
tlenowych i beztlenowych w tym na: Clostridium perfringens, Escherichia cofi Haemophilus
paragallinarum, Pasteurefia muiftocida, Salmonella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp.
Pozostaje skuteczna w zakazeniach wywotywanych przez Mycoplasma spp. Wykazuje duzg
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skutecznos¢ w leczeniu zakazen drég oddechowych, drég moczowych oraz narzadéw rozrodczych
u drobiu. Doxinyl jest lekiem z wyboru w leczeniu stanéw zapalnych zatok, workéw powietrznych
| stawdw na tle zakazeri mykoplazmami oraz zakazen okololegowych na tle Escherichia coli
| Salmonelia spp. Ze wzgledu na szerokie spektrum dziatania przeciwbakteryjnego nadaje sie do
zwalczania zakazen mieszanych.

Na podstawie art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne
wymagania jakosciowe dla produktu zatwierdzone sa w wydanym pozwoleniu na dopuszczenie
produktu do obrotu.

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 dziata zqunie z wiasciwosciami, gdy speinia wymagania
specyfikacji w odniesieniu do wszystkich_sk’radnikéw'w nim zawartych. Dlatego tez, podczas
badania jakosci produktu, poddaje sie ocenie wszystkie parametry odnoszace sie do danego
produktu. Niespeinienie wymagan specyfikaciji dla ktéregos z parametrow wplywa niekorzystnie na
dziatanie produktu.

Efekt podania produktu niezgodnego ze specyfikacia pozostaje niewspdéimierny
w stosunku do oczekiwan, po zastosowaniu go przez lekarza weterynarii u chorego zwierzecia
zgodnie z diagnoza i przeznaczeniem. Wyzej wymieniona sytuacja utrudnia leczenie zwierzecia
powodujac utrzymywanie sig schorzenia oraz potencjalnego bélu, ktory towarzyszy chorobie
przyczyniajac si¢ do niepotrzebnego cierpienia zwierzat.

Poniewaz doksycyklina zawarta w produkcie Doxinyl jest antybiotykiem 4ego niezgodnosé
ze specyfikacjg potencjalnie utatwia tworzenie si¢ szczepéw bakterii trudnych do zwalczania
okreslanych jako antybiotykooporne.

Swinie i kury sa gatunkami zwierzat gospodarskich, od ktérych pozyskuje sie produkty
jadaine wykorzystywane w zywieniu czlowieka oraz zwierzat towarzyszacych. Zwierzeta
gospodarskie hodowane sa w stadach, najczesciej na fermach wielkotowarowych, gdzie infekcja
pojawiajaca sie u jednego osobnika moze w krotkim czasie przeniesé sie na cate stado.

Zastosowanie w leczeniu $win i gatunku drobiu jakim jest kura produkiu leczniczego
weterynaryjnego Doxinyl niewtasciwe] jakosci, moze potencjalnie przyczyniaé sie do rozwoju
antybiotykoopornosci zwierzat i ludzi.

Biorac pod uwage powyzsze, Gtowny Lekarz Weterynarii postanowit jak na wstepie.

Z uwagi na przeznaczenie produkiu dla zwierzat gospodarskich jakimi sg éwinie i kury, od
ktérych pozyskuje sig tkanki i produkty przeznaczone do spozycia przez ludzi oraz potencjalng
mozliwo$é wplywu na wzrost antybiotykoopornosci u ludzi i zwierzat, niniejszej decyzji nadano
rygor natychmiastowej wykonalnosci, stosownie do tresci art. 108 § 1 kpa.
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Pouczenie:
Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1980 roku - Kodeks postepowania
administracyjnego w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszej decyzji, strona z niej
niezadowolona moze wystapi¢ do Giéwnego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne

rozpatrzenie sprawy.

GL%&)ﬁNY LHKARZ WETERYNARI/
2 up”

Kreysztof Xasdsewshi

Z-ca Glowneg a

Otrzymuja:
1) Medivet S.A., ul. Szkolna 17, 83-100 Srem;
2) Wojewddzcy Lekarze Weterynarii-wszyscy;
3) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny;
4) Minister Zdrowia;
5) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;

6) Prezes Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych;

7) ala
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