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GLOWNY LEKARZ
WETERYNARII

Wojewodzcy Lekarze Weterynarii
- wszyscy -

Nasz znak: WF.600.81.2026
Dotyczy sprawy nr: Pismo z dnia:

W zwigzku z wptynieciem do Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii informaciji dotyczacej produktu o
nazwie: LYPEX, zawierajgcego w sktadzie enzymy trzustkowe (amylaza, lipaza, proteaza), podmiot

odpowiedzialny VetPlus Ltd (UK), wytworca: Nordmark Pharma GmbH (DE) informuje, co nastepuje.

Z informacji wskazanych na etykiecie produktu LYPEX wynika, Ze jest on przeznaczony dla pséw i
kotoéw w celu wparcia funkgciji trzustki oraz poprawy procesow trawiennych u zwierzat cierpigcych na
,Z€Spot ztego wchtaniania”. Zalecany jest do stosowania u zwierzat z zewngtrzwydzielniczg
niewydolnoscig trzustki, syndromem jelita drazliwego oraz niedoborami enzymow trzustkowych lub

soli zotciowych.

Z ogolnodostepnych informacji (strony internetowe, w tym portal internetowy Allegro) wynika, ze na
polski rynek produkt o nazwie LYPEX jest wprowadzany do obrotu jako suplement diety dla zwierzat

- mieszanka paszowa uzupetniajgca.

Jednak analiza skfadu tego produktu nie daje mozliwosci takiej klasyfikacji. Wynika to przede
wszystkim z faktu, ze w sktadzie produktu zawarte sg enzymy nie posiadajgce autoryzacji jako

dodatki paszowe.

Przedmiotowy produkt nie znajduje sie ani w Urzedowym Rejestrze Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej

(https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public) ani w Unijnej bazie danych dotyczacej

weterynaryjnych produktow leczniczych — UPD (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/pl).

Jednak wskazany na etykiecie opis dziatania produktu LYPEX, jego oznakowanie oraz zalecany
sposob uzycia sugerujg, ze produkt ten jest weterynaryjnym produktem leczniczym, zgodnie z

definicjg okreslong w art. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/6".

" Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE
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Strona polska, za posrednictwem Komisji Europejskiej, zwrdcita sie z pytaniem do wiasciwych
organow w Wielkiej Brytanii (podmiot odpowiedzialny) oraz Niemiec (wytwdrca) w celu ustalenia
statusu produktu o nazwie: LYPEX na terytorium tych krajéw. Uzyskano jednoznaczne odpowiedzi,
z ktérych wynika, ze produkt ten ze wzgledu na zawarto$¢ enzyméw trzustkowych powinien by¢

uznawany za weterynaryjny produkt leczniczy.

Reasumujgc, produkt LYPEX nie jest dopuszczonym do obrotu weterynaryjnym produktem
leczniczym. Ponadto zawiera w swoim skfadzie nieautoryzowane dodatki paszowe, co powoduje, ze
nie miesci sie w definicji paszy. Tak wiec w swietle obwigzujgcych przepisow prawa produkt ten jest

nielegalnym produktem, ktéry nie powinien by¢ wprowadzany do obrotu.

Powyzsze informacje przekazuje do wiadomosci i wykorzystania stuzbowego w sprawowanym

nadzorze.
Z up. Giéwnego Lekarza Weterynarii
Marta Koncewicz-Jarzgb
Dyrektor Biura
Biuro Pasz, Farmacji i Utylizacji
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/
Otrzymuja:

1) Wojewddzcy Lekarze Weterynarii - wszyscy
2) ala

Do wiadomosci:

1) Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna
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