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Laboratorios Karizoo, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — Caldes de Montbui (Barcelona)

Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 oraz art. 29 ust. 2b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

przedluza si¢ na okres pieciu lat okres waznosci pozwolenia
nr 2377/14 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:

Nazwa

K-flor

powszechnie stosowana:
Florfenicolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

Roztwor do podania w wodzie do picia, Florfenikol 100 mg/ ml

Droga podania:

W wodzie do picia

Podmiot odpowiedzialny:

Laboratorios Karizoo, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — Caldes de Montbui (Barcelona)
Hiszpania
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Laboratorios Karizoo, S.A.
Poligono Industrial La Borda
Mas Pujades, 11-12
08140 — Caldes de Montbui (Barcelona)
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratorios Karizoo, S.A.
Poligono Industrial La Borda
Mas Pujades, 11-12
08140 — Caldes de Montbui (Barcelona)
Hiszpania

Pelny sktad jakos$ciowy:

Florfenikol
Makrogol 300

Wielko$é opakowania:

1x500ml - kod: [5[9] o[ 9[9[ 9] 1]1]8[7][7]6]7]
1x11 - kod: [ 5[ 9] o[ o[ o[ o[ 1] 1] 8] 7[ 7[ 5] 0]
1x51 -kod: [ 5[ 9] 0] 9] o[ o[ 1] 1] 8] 7] 7[ 4] 3]

Rodzaj opakowania:
Butelki o pojemnosci 500 ml, 1 1i pojemniki o pojemnosci 5 1.
Butelki i pOJemmkl z blalego polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z zakretka z
HDPE z uszcgelmemem mdukcyjnym

Wymagania dotyczqce przechowywama i transportu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:
Okres waznoSci produktu lecznlczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
18 miesigcy. '
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres waznoS$ci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja:
24 godziny.

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 20 dni

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Swinia

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Okres waznoSci pozwolenia przedluza si¢ do dnia 2024’ 08-‘01

UZASADNIENIE
Produkt leczniczy weterynaryjny K-Flor zostal dopuszczony do obrotu na podstawie
pozwolenia nr 2377/14 z dnia 05.08.2014 r. w ramach tak zwanej ,procedury
zdecentralizowanej”, o ktérej mowa w art. 18a ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.
Panstwem referencyjnym w postepowaniu byla Rzeczpospolita Polska (nr procedury:
PL/V/0103/001/DC), a wtasciwym organem panstwa referencyjnego - Prezes Urzgdu, ktdry
dokonywat oceny dokumentacji ztozonej wraz z wnioskiem i sporzadzat raport oceniajagcy. W
procedurze wzigly udzial wlasciwe organy zainteresowanych panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej: Hiszpanii, Wegier, Portugalii, Rumunii i Wielkiej Brytanii.
W dniu 06.09.2018 r. podmiot odpowiedzialny zlozyt do Prezesa Urzedu wniosek
o przedtuzenie okresu waznosci ww. pozwolenia (procedura numer PL/V/0103/001/R/001).
Whniosek zostat ztozony z zachowaniem terminu, o ktorym mowa w art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy
Prawo farmaceutyczne. Podmiot odpowiedzialny przedstawit wymagang dokumentacje
zgodnie z art. 29 ust. 2a ustawy. Podmiot odpowiedzialny ztozyt identyczny wniosek wraz z
dokumentacjg do wszystkich wiasciwych organdw ww. zainteresowanych panstw
cztonkowskich.
Procedura przedtuzenia okresu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rozpoczeta
si¢ w dniu 11.10.2018 r. i przebiegata zgodnie z wyznaczonym kalendarzem. Organ dokonat
oceny przedstawionej przez strone dokumentacji wraz z danymi dotyczacymi monitorowania
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego K-Flor. W wyniku oceny
w zakresie bezpieczenstwa stosowania produktu i nadzoru nad dzialaniami niepozadanymi
organ stwierdzit przypadki wystgpienie objawéw neurologicznych (8 przypadkéw) z oraz
upadki zwierzat (2 przypadki).
Zgodnie z art. 29 ust. 2b ustawy Prawo farmaceutyczne ,,rozpatrujgc wniosek dotyczacy
przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia dla danego produktu,leczniczego, Prezes Urzedu
moze, w uzasadnionych przypadkach, uwzgledniajac «dane ;7 dotyczace bezpieczeristwa
stosowania produktu leczniczego, w tym ekspozycje niéwystarczajatejliczby pacjentéw na
dziatanie tego produktu leczniczego, wydaé Jednorazowo decyzje o przedluzemu okresu
waznosci tego pozwolenia na kolejne 5 lat”.
Majac na wzgledzie negatywng oceng stosunku korzysci do ryzyka organ uznal, ze zasadnym
jest przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na okres kolejnych
5 lat.
W dniu 13.02.2019 r. Prezes Urzedu, jako whasciwy organ pafistwa referencyjnego, po ocenie
uzupelnien i wyjasnien przestanych przez podmiot odpowiedzialny 'w dniu 10.01.2019 r.,
przedstawil wiasciwym organom zainteresowanych panstw czlonkowskich opini¢ w
przedmiocie przedtuzenia o 5 lat okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego K-flor wraz z zaleceniem zobowigzania podmiotu
odpowiedzialnego do przedstawienia badan w zakresie stezenia chloru i zanieczyszczen
zawartych w wodzie, z ktorg produkt leczniczy podawany jest zwierzetom. Dodatkowo organ
rekomendowal wprowadzenie zapisu ,Nie uzywaj produktu z chlorowana woda.”
w charakterystyce produktu leczniczego weterynaryjnego oraz w tekscie etykieto-ulotki.
Podmiot zadeklarowal wykonanie stosownych badan oraz wprowadzit proponowane
ostrzezenie.
W dniu 15.03.2019 r. procedura przedtuzenia zake#czyta si¢ opinig o przedtuzeniu na okres
S lat oraz zobowigzaniem podmiotu do przedstawienia w tym czasie dodatkowych badan
potwierdzajacych bezpieczenistwo stosowania produktu leczniczego K-flor. Podmiot
odpowiedzialny i wszystkie wlasciwe organy zainteresowanych panstw cztonkowskich byly
zgodne co do przedstawionego rozstrzygniecia.
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Na podstawie art. 10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) przed wydaniem niniejszej decyzji do
podmiotu odpowiedzialnego w dniu 07.06.2019 r. zostalo skierowane zawiadomienie o
mozliwosci wypowiedzenia si¢ co do zebranych dowodéw i materialdéw oraz zgtoszonych
zadan. Podmiot odpowiedzialny nie skorzystal z przystugujgcego uprawnienia i nie
wypowiedziat si¢ w niniejszej sprawie.

Majac na wzgledzie powyzsze orzeczono jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej: kpa), stronie shuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r. poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.)
wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie
30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art.
244 § 1 p.ps.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata,
radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej os$wiadczenia o
zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie
ostateczna i prawomocna.

\ £)
‘ EZ ,

z 4lfzedu Rejestragfl Proglijdow Le€zniczych,
Wyrobow Medyg W pﬂukigw Biobojczych

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIiPB (RWR)
3.ala

UR.DRW.RWP.4031.0067.2018
(PL/V/0103/001/R/001)
Strona 4 z 4



