Warszawa, dnia Z grudnia 2010r.

INSPEKCJA WETERYNARYJNA
GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

Janusz Zwiqzek

GIWpuf-724/054a/10

DECYZJA
Na podstawie art. 122 ust.1 wzw. z art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pozn. zm. ) oraz art. 104 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego ( Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z

pézn. zm.)
wycofuje z obrotu

na obszarze catego kraju nastepujacy produki leczniczy weterynaryjny:

Biotyl 200, roztwér do wstrzykiwan dla bydta i $wif, dawka 20g/100 ml, opakowanie & 100 ml,
numer serii: 030710, data waznosci: 07.2012 r., podmiot odpowiedzialny; Drwalewskie Zakiady

Przemystu Bioweterynaryjnego S.A., ul. Grdjecka 6, 05-651 Drwalew.

Decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnoéci zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14

czerwca 1960 roku- Kodeks postgpowania administracyjnego.

Uzasadnienie:

W dniu 15 grudnia 2010 roku do Gtdwnego Lekarza Weterynarii wptynat protokot badania
jakosci produktu leczniczego weterynaryjnego o nazwie: Biotyl 200, roztwdr do wstrzykiwan dia
bydta i §win, dawka 20g/100 ml, opakowanie & 100 ml, numer serii. 030710, data waznosci:
07.2012 r., podmiot odpowiedzialny: Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego S.A., ul.
Gréjecka 6, 05-651 Drwalew.

Przedmiotowe badanie zostato wykonane w Narodowym Instytucie Lekow, natomiast wynik

badania zamieszczono w protokole badan nr: NI-1232-10 z dnia 14 grudnia 2010 roku.

Z przedmiotowego protokotu badan wynika, Ze badana probka produkiu leczniczego
weterynaryjnego: Biotyl 200, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win, dawka 20g/100 mi,
opakowanie & 100 ml, numer serii: 030710, data waznosci: 07.2012 r. nie speinia wymagan
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specyfikacji SWPG Nr 015 wydanie 05, data wydania 16.04.2007 w zakresie zawartosci
endotoksyn bakteryjnych. Uzyskany wynik zawartosci endotoksyn bakteryjnych przekracza
dopuszczalne wymagania wynoszace max 100 [U/ml.

Produkt leczniczy weterynaryjny o nazwie: Biotyl 200 zawiera w swoim skiadzie tylozyne -
antybiotyk makrolidowy w ilosci 20 g/ 100 ml. Tylozyna charakteryzuje sig dziataniem
bakteriostatycznym gtéwnie w stosunku do bakterii Gram-dodatnich. Odznacza sig rowniez
silnym dziataniem w stosunku do wielu patogennych mykoplazm. Antybiotyki makrolidowe uzywa
sie réwniez w zakaZeniach wywotywanych przez gronkowce oporne na penicyliny naturalne lub
przy uczuleniach na penicyliny. Tylozyna stosowana jest gtownie w zakazeniach ukiadu
oddechowego, pokarmowego, tkanek migkkich, oczu i gruczotu mlekowego.

Szczegolowe wskazania gatunkowe obejmujg u bydia infekcje drég oddechowych
(pneumonia, zespdt plucno-stawowy), zakazenia spowodowane przez mykoplazmy uktadu
moczowo-piciowego buhajow. U $win tylozyna znajduje zastosowanie w infekcjach ukfadu
oddechowego (zapalenie pluc na tle szeregu czynnikdw: Haemophilus para-haemoliticus,
Staphylococcus sp., Bordetella bronchiseptica, Mycoplasma sp.), infekcje przewodu pokarmowego
(dyzenteria $win), rézyca swin.

Bydio i éwinie sa podstawowymi gatunkami zwierzat gospodarczych, od ktérych
pozyskiwane sg tkanki i produkty stuzgce do spozycia przez ludzi.

Endotoksyny bakteryjne to czasteczki lipopolisacharydow, ktére uwalniajg sie z komarek
bakteryjnych po ich uszkodzeniu. Zawyzona zawarto$¢ endotoksyn bakteryjnych s$wiadczy o
dodatkowym zanieczyszczeniu mikrobiologicznym przedmiotowego produkiu leczniczego
weterynaryjnego. Endotoksyny sg czynnikami pirogennymi  dziatajgcymi na  osrodek
termoregulacyjny w podwzgérzu i wywolujacymi  objawy goraczki. Goraczka powoduje
niepozgdane dodatkowe ostabienie organizmu zwierzecia dotknigtego infekcjg bakteryjng.
Wywoluje tym samym niepotrzebne cierpienia zwierzat. Dodatkowo zaburza wilasciwy obraz
kliniczny choroby, pogarszajac stan zwierzecia, co moZe sklaniaé lekarza weterynarii do
podawania zwiekszonej dawki produktu leczniczego weterynaryjnego niewspoimiernej w stosunku
do zakaZenia. Produkt przeznaczony jest do podawania pozajelitowego u bydita i éWih, CO sprawia,
ze endotoksyny dostaja sie do wnetrza organizmu zwierzat od razu po jego podaniu.

Skutkami  podania zwierzeciu produktu leczniczego weterynaryjnego zawierajgcego
niedopuszczalng iloé¢ endotoksyn bakteryjnych sa: potencjalne  pogorszenie sig  stanu
klinicznego, a nastepnie uzycie dawki produktu zawyzonej w stosunku do infekcji, co prowadzi
wprost do niezachowania okresu karencji i utrzymywania sig pozostatosci antybiotyku w tkankach i
produktach pochodzacych od leczonych zwierzat.

Spozywanie tkanek i produktow zawierajgcych pozostatodci antybiotyku przez ludzi
przyczynia sie wprost do rozwoju antybiotykoopornosci. Zawyzona dawka antybiotyku moze
spowodowad rozw6j szczepow bakterii odpornych na podawany antybiotyk i w ten sposob
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potencjalnie przyczyni¢ sig rowniez do rozwoju antybiotykoopornosci u zwierzat. Produkt leczniczy
weterynaryjny o nazwie: Biotyl 200 przeznaczony jest do podawania w zakazeniach gruczotu
mlekowego u bydla, od ktdérego pozyskiwane jest mleko bedace jednym z podstawowych
produktéw Zywnosciowych przeznaczonych dla ludzi, w tym dla dzieci. W tym przypadku
pozostatosci antybiotyku wskutek niezachowania okresu karencji potencjalnie moga trafic do
dzieci.

Skutkiem podawania produktu leczniczego weterynaryjnego nie spetniajacego wymagan
specyfikacji zwierzetom gospodarskim sg powazine zagrozenie dla zycia i zdrowia zwierzat oraz
zdrowia publicznego.

Biorac pod uwage powyzsze Glowny Lekarz Weterynarii postanowit jak na wstgpie.

Z uwagi na potencjalne zagrozenie dla zdrowia i zycia zwierzat gospodarskich jakimi sg bydto
i Swinie, od ktérych pozyskiwane sg tkanki i produkty stuzace do spoZycia przez ludzi, a tym
samym niebezpieczenstwo dla zdrowia ludzi, ponadio z uwagi na potencjalne straty materiaine w
gospodarce narodowej z powodu zwigkszonych upadkow niewlasciwie leczonych zwierzat poprzez
przenoszenie sie zakazen, niniejszej decyzji nadano rygor natychmiastowej wykonalnosci,
stosownie do tresci art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 roku- Kodeks postepowania
administracyjnego.

Pouczenie:
Niniejsza decyzja jest ostateczna, jednakze 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 Glownego Lekarza

Weterynarii z wnioskiem ¢ ponowne rozpatrzenie sprawy.
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Otrzymuja: A ) /
1) Drwalewskie Zakiady Przemystu éioweterynaryjnego S.A., ul. Gréjecka 6, 05-651 Drwalew,
2) Wojewodzcy Lekarze Weterynarii-wszyscy,

3) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny,

4) Minister Zdrowia,

5) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi,

6) Prezes Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych,

7) ala
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