INSPEKCJA
WETERYNARYJNA Warszawa, dnia 30 stycznia 2026 r.

GLOWNY LEKARZ
WETERYNARII

Biowet Putawy Sp. z o.0.
ul. Henryka Arciucha 2
24-100 Putawy
adres doreczen elektronicznych:
AE:PL-30271-11601-UERBR-25
Nasz znak: WF.602.53.2025(1)
Dotyczy sprawy nr: Pismo z dnia:

DECYZJA

Na podstawie art. 122 ust. 1, art. 67 ust. 1, art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750 z pézn. zm.) oraz art. 104 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2025 r. poz.
1691 z pézn. zm.) oraz art. 134 ust. 1 lit. b, art. 134 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktow leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4 z7.1.2019, str. 43)
Gtowny Lekarz Weterynarii wycofuje z obrotu na obszarze calego kraju weterynaryjny
produkt leczniczy o nazwie: Ketamina Biowet Putawy 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
dla pséw i kotow, nr serii: 060924, data waznosci: 08.2026, podmiot odpowiedzialny: Biowet
Putawy Sp. z 0.0., ul. Henryka Arciucha 2, 24-100 Putawy.

Uzasadnienie:

W dniu 18 listopada 2025 r. do Gitéwnego Inspektoratu Weterynarii wptynat
przekazany przez Narodowy Instytut Lekdéw czgstkowy protokédt badania jakosciowego
nr NI-0340-25 z dnia 7 listopada 2025 r. weterynaryjnego produktu leczniczego o nazwie:
Ketamina Biowet Putawy 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla pséw i kotdw, nr serii:
060924, data waznosci: 08.2026, podmiot odpowiedzialny: Biowet Putawy Sp. z o0.0., ul.
Henryka Arciucha 2, 24-100 Putawy.

Z orzeczenia o0 zgodnosci ww. weterynaryjnego produktu leczniczego z
wymaganiami wynika, ze nie spetnia on okreslonych w dokumentacji produktu leczniczego
wymagan w zakresie parametru o nazwie: ,zanieczyszczenia nierozpuszczalne”,
ocenianego z zastosowaniem metody wizualnej Ph. Eur. 2.9.20 MBO-DKJ-2 wydanie Il z
dnia 9 stycznia 2013 r. tj. przeprowadzone badanie wykazato, iz w 5 z 20 fiolek stwierdzono
obecnos¢ czgstek widocznych okiem nieuzbrojonym przy wymaganiu ,nieobecne”.
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Majgc na uwadze powyzsze, w dniu 28 listopada 2025 r. Giéwny Lekarz
Weterynarii pismem znak: WF.602.53.2025 zawiadomit podmiot odpowiedzialny: Biowet
Putawy Sp. z o.0., ul. Henryka Arciucha 2, 24-100 Putawy o wszczeciu z urzedu
postepowania w sprawie mozliwosci naruszenia wymagan jakosciowych weterynaryjnego
produktu leczniczego o nazwie: Ketamina Biowet Putawy 100 mg/ml, roztwér do
wstrzykiwan dla pséw i kotdéw, nr serii; 060924, data waznosci: 08.2026, podmiot
odpowiedzialny: Biowet Putawy Sp. z 0.0., ul. Henryka Arciucha 2, 24-100 Putawy.

W dniu 3 grudnia 2025 r. strona zapoznata sie z aktami postepowania znak:
WF.602.53.2025.

W dniu 8 grudnia 2025 r. do Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii wptyneto pismo
strony z dnia 5 grudnia 2025 r. dotyczgce uruchomienia w dniu 5 grudnia 2025 r. procedury
wycofania z obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego o nazwie: Ketamina Biowet
Putawy 100 mg/ml, roztwdér do wstrzykiwan dla pséw i kotdéw, nr serii: 060924, data
waznoéci: 08.2026, podmiot odpowiedzialny: Biowet Putawy Sp. z 0.0., ul. Henryka Arciucha
2, 24-100 Putawy.

Do pisma strony z dnia 5 grudnia 2025 r. zatgczono nastepujgce dokumenty o
nazwach:

— wezwanie do wycofania z obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego o nazwie:
Ketamina Biowet Putawy 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla psow i kotéw, nr
serii: 060924, data waznosci: 08.2026 skierowane do hurtowni farmaceutycznych
weterynaryjnych produktow leczniczych;

— lista bezposrednich odbiorcéw ww. weterynaryjnego produktu leczniczego;

— raport o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w sprawie wycofania ww.
weterynaryjnego produktu leczniczego.

W dniu 16 grudnia 2025 r. do Gtownego Inspektoratu Weterynarii wptynat
przekazany przez Narodowy Instytut Lekdw catosciowy protokdt badania jakosciowego
nr NI-0340-25 z dnia 10 grudnia 2025 r. weterynaryjnego produktu leczniczego o nazwie:
Ketamina Biowet Putawy 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla pséw i kotéw, nr serii:
060924, data waznosci: 08.2026, podmiot odpowiedzialny: Biowet Putawy Sp. z o0.0., ul.
Henryka Arciucha 2, 24-100 Putawy.

Z orzeczenia o zgodnosci ww. weterynaryjnego produktu leczniczego z
wymaganiami wynika, ze nie spetnia on okreSlonych w dokumentacji produktu
leczniczego wymagan w zakresie parametru o0 nazwie: ,zanieczyszczenia
nierozpuszczalne”, ocenianego z zastosowaniem metody wizualnej Ph. Eur. 2.9.20 MBO-
DKJ-2 wydanie Ill z dnia 9 stycznia 2013 r. tj. przeprowadzone badanie wykazato, iz w 5
z 20 fiolek stwierdzono obecno$¢ czgstek widocznych okiem nieuzbrojonym przy
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wymaganiu ,nieobecne” oraz spetnia wymagania okre$lone w dokumentacji produktu
leczniczego dla pozostatych badanych parametréw.

W dniu 9 stycznia 2025 r. Gitéwny Lekarz Weterynarii zawiadomit strone o
zakonczeniu postepowania dowodowego i mozliwosci zapoznania sie z aktami
postepowania w sprawie mozliwosci naruszenia wymagan jakosciowych
weterynaryjnego produktu leczniczego o nazwie: Ketamina Biowet Putawy 100 mg/ml,
roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow, nr serii: 060924, data waznosci: 08.2026,
podmiot odpowiedzialny: Biowet Putawy Sp. z o.0., ul. Henryka Arciucha 2, 24-100
Putawy.

W przedmiotowej sprawie Gtéwny Lekarz Weterynarii zwazyt co nastepuje.

Zgodnie z charakterystykg weterynaryjnego produktu leczniczego o nazwie:
Ketamina Biowet Putawy 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotéw wskazaniem
do jego zastosowania jest krotkotrwate znieczulenie ogolne w celu wykonania drobnych
zabiegdw wymagajgcych analgezji, takich jak: usuwanie kamienia nazebnego, usuwanie
ciat obcych z jamy ustnej i przetyku, nacinanie ropni, zmiana opatrunkéw, badania RTG,
badania kliniczne zwierzgt agresywnych i pobudliwych. Przedmiotowy produkt moze by¢ tez
stosowany w potgczeniu z innymi srodkami anestetycznymi do wywotania znieczulenia
ogodlnego np. do operacji ztaman, repozycji zwichniecia, kastracji, amputacji, cesarskiego
ciecia, laparotomii.

Substancjg czynng ww. weterynaryjnego produktu leczniczego jest ketamina
bedgca pochodng fencyklidyny, nalezgca do grupy anestetykdw dysocjacyjnych, ktérej to
mechanizm dziatania oparty jest na czynnosciowym rozkojarzeniu pomiedzy uktadem
limbicznym a korg mézgowg w czasie trwania znieczulenia.

Zgodnie z przekazanym przez Narodowy Instytut Lekéw wynikiem badania
jakosciowego nr NI-0340-25 z dnia 7 listopada 2025 r. weterynaryjnego produktu
leczniczego o nazwie: Ketamina Biowet Putawy 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla
psow i kotdéw, nr serii: 060924, data waznosci: 08.2026, podmiot odpowiedzialny: Biowet
Putawy Sp. z 0.0., ul. Henryka Arciucha 2, 24-100 Putawy, oznaczenie parametru o nazwie:
,Zanieczyszczenia nierozpuszczalne”, ocenianego z zastosowaniem metody wizualnej Ph.
Eur. 2.9.20 MBO-DKJ-2 wydanie |ll z dnia 9 stycznia 2013 r., wykazato, iz w 5 z 20 fiolek
stwierdzono obecnos$¢ czgstek widocznych okiem nieuzbrojonym.

W zwigzku z powyzszym, przedmiotowy produkt jest niezgodny z ustalonymi dla
niego wymaganiem jakosciowym dotyczgcym parametru o nazwie: ,zanieczyszczenia
nierozpuszczalne”.

Obecnos¢  niepozgdanych zgodnie z  dokumentacjg  specyfikacyjng,
nierozpuszczalnych czgstek widocznych okiem nieuzbrojonym w badanym weterynaryjnym
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produkcie leczniczym moze prowadzi¢ do obnizenia skutecznosci leczenia oraz wystgpienia
dziatan niepozgdanych stanowigcych zagrozenie dla zdrowia i zycia leczonych zwierzat,
szczegolnie z uwagi na droge podania produktu.

Nalezy mie¢ na uwadze, iz w przypadku otrzymania protokotu badan z
Narodowego Instytutu Lekow, z ktérego wynika, ze badany w ramach panstwowych badan
jakosci weterynaryjny produkt leczniczy nie spetnia wymagan w zakresie jakiegokolwiek z
ocenianych parametréw, Gtéwny Lekarz Weterynarii jest zobowigzany do wydania decyzji
wycofujgcej z obrotu ten produkt. Nie jest to decyzja fakultatywna, ktéra zalezy od oceny
dowodéw i stanu faktycznego przez organ, tylko decyzja obligatoryjna, a przepisy nie
przewidujg okolicznosci, w ktorych organ mogtby odstgpi¢ od jej wydania.

Nalezy wskazac, ze stosownie do tresci art. 122 ust. 1 w zwigzku z art. 118 ust. 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne w razie stwierdzenia, ze produkt
leczniczy lub substancja czynna nie odpowiada ustalonym wymaganiom jakosciowym,
Gtéwny Lekarz Weterynarii wydaje decyzje o zakazie wprowadzenia lub o wycofaniu z
obrotu produktu leczniczego lub substancji czynne;.

Zgodnie z art. 67 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
zakazany jest obrét, a takze stosowanie produktdw leczniczych nie odpowiadajgcych
ustalonym wymaganiom jakosciowym.

Ponadto, w mysl art. 134 ust. 1 lit. b rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE w przypadku wystgpienia ryzyka dla
zdrowia publicznego, zdrowia zwierzat lub sSrodowiska, wtasciwy organ zakazuje
dostarczania weterynaryjnego produktu leczniczego i zobowigzuje posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu lub dostawcow do zaprzestania dostarczania danego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub do jego wycofania z uzywania, jezeli sktad
jakosciowy lub ilosciowy weterynaryjnego produktu leczniczego jest niezgodny ze sktadem
podanym w charakterystyce produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 35 niniejszego
rozporzadzenia.

Jednoczes$nie zgodnie z art. 134 ust. 2 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE wtasciwe organy mogg ograniczy¢ zakaz
dostarczania i wycofanie z uzywania, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu wytgcznie
do zakwestionowanych serii produkcyjnych danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

W zwigzku z powyzszym, Gtéwny Lekarz Weterynarii postanowit jak na wstepie.

Pouczenie:
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Zgodnie z art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego w terminie 14 dni od dnia doreczenia niniejszej decyzji, strona z niej
niezadowolona moze wystgpi¢ do Gtéwnego Lekarza Weterynarii z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy.

W trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
strona moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy wobec
Gtéwnego Lekarza Weterynarii. Z dniem doreczenia Gtéwnemu Lekarzowi Weterynarii
oswiadczenia o0 zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.
W razie skorzystania przez strone z prawa do ztozenia oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa
do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona nie moze wniesc¢ skargi do
Wojewoddzkiego Sgdu Administracyjnego na przedmiotowg decyzje.

W razie niezwrdcenia sie przez strone do Gtéwnego Lekarza Weterynarii z
whnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze wnies¢ skarge do Wojewoddzkiego
Sadu Administracyjnego w Warszawie na decyzje Gtdéwnego Lekarza Weterynarii. Skarge
skfada sie za posrednictwem Gtéwnego Lekarza Weterynarii w terminie 30 dni od dnia
doreczenia niniejszej decyzji. Wpis staty wynosi 200 zt.

Strona moze ztozy¢ wniosek o zwolnienie w catosci lub w czesci od ponoszenia
optat, kosztéw i naleznosci zwigzanych z tokiem postepowania albo wniosek o przyznanie
prawa pomocy. Wniosek o przyznanie prawa pomocy skfada sie na urzedowym formularzu
wedtug wzoru ustalonego w rozporzgdzeniu Rady Ministréw z dnia 19 sierpnia 2015 r. w
sprawie okreSlenia wzoru i sposobu udostepniania urzedowego formularza wniosku o
przyznanie prawa pomocy w postepowaniu przed sgdami administracyjnymi oraz sposobu
dokumentowania stanu majgtkowego, dochodéw lub stanu rodzinnego wnioskodawcy (Dz.
U. poz. 1257). Prawo pomocy obejmuje zwolnienie od kosztow sgdowych oraz ustanowienie
adwokata, radcy prawnego, doradcy podatkowego lub rzecznika patentowego.

Z up. GLW
Monika Michatowska
/podpisano elektronicznie/
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Otrzymuija:
1. Biowet Putawy Sp. z o0.0., ul. Henryka Arciucha 2, 24-100 Pufawy;
2. ala.
Do wiadomosci:
1. Wojewoddzcey Lekarze Weterynarii — wszyscy;

2. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny;
3. Minister Zdrowia;
4. Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;
5. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych.
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