Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa,
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Laboratorios Hipra S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2b ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 22017 r. poz. 2211 ze zm.)

przedluza si¢ na okres pigciu lat okres waznoSci pozwolenia
nr 1288/02 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.

Nazwa:
Gestavet

Nazwa powszechnie stosowana:
Serum gonadotropinum + Chorionicum gonadotropinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
1 dawka (5 ml) zawiera:
Gonadotropina surowicy Zrebnych klaczy (PMSG) 400 j.m.
Gonadotropina kosméwkowa (HCG) 200 j.m.

Droga podania:
Podanie domig$niowe

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorios Hipra S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Hiszpania
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Hiszpania

Pelny skiad jakoSciowy:

Gonadotropina surowicy Zrebnych klaczy (PMSG)
Gonadotropina kosmowkowa (HCG)

Liofilizat:

Potasu diwodorofosforan

Disodu fosforan dwunastowodny

Laktoza jednowodna

Rozpuszczalnik:

Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:

10 butelek a’ 5 dawek liofilizatu
- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 5[ 3] 9] 0] 2]

10 butelek a’ 25 ml rozpuszczalnika
-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3| 5] 3| 8] 9] 6|

5 butelek a’ 1 dawka liofilizatu + 5 butelek a’ 5 ml rozpuszczalnika
- kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 7[ 0] 2] o] 7] 7] 8]

10 butelek a’ 1 dawka liofilizatu
- kod: [ 5] 9] o[ 9] 9] 9] 1] 3] 5] 3] 8] 7| 2|

10 butelek a’ 5 ml rozpuszczalnika
- kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] 1] 3] 5] 3] 8] 8] 9]

Rodzaj opakowania:

Liofilizat:

Liofilizat jest pakowany w 10 ml butelki, zawierajace 1 lub 5 dawek, ze szkla
bezbarwnego typ I, zamykane korkami elastomerowymi i zabezpieczane
anodowanymi kapslami aluminiowymi

Rozpuszczalnik:

Rozpuszczalnik jest pakowany w 10 ml butelki, zawierajgce 5 ml
rozpuszczalnika, z bezbarwnego szkla typu I oraz 50 ml butelki, zawierajace
25 ml rozpuszezalnika, ze szkla typu II zamykane korkami elastomerowymi
i zabezpieczane anodowanymi kapslami aluminiowymi.
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Pudelko tekturowe zawierajgce 10 butelek po 1 dawce liofilizatu.
Pudelko tekturowe zawierajace 10 butelek po 5 ml rozpuszezalnika.

Pudelko tekturowe zawierajgce 5 butelek po 1 dawce liofilizatu + 5 butelek po

5 ml rozpuszczalnika.
Pudelko tekturowe zawierajace 10 butelek po 5 dawek liofilizatu.
Pudelko tekturowe zawierajace 10 butelek po 25 ml rozpuszczalnika.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowaé w lodéwce (2°C -8°C). Chronié przed $wiatlem.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego:
Okres waznoS$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukeja: zuzy¢é natychmiast.

Okres karencji:
Zero dni

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

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

Okres waznoSci przedluza si¢ do dnia 7073 -{2- |1 8

UZASADNIENIE

Produkt leczniczy weterynaryjny Gestavet zostal dopuszczony do obrotu na podstawie
pozwolenia nr 1288/02 z dnia 24.05.2002 r. Pozwolenie zostato przedtuzone dnia 22.12.2008
r. decyzja Ministra Zdrowia nr RRH/615/08/WET. W dniu 19.06.2013 r. podmiot
odpowiedzialny zlozyt do Prezesa Urzgdu wniosek o przedtuzenie okresu waznosci ww.
pozwolenia. Wniosek zostal ztozony z zachowaniem terminu, o ktérym mowa w art. 29 ust. 2

pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

Organ dokonal oceny przedstawionej przez strong dokumentacji wraz z danymi z zakresu

monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego.
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Art. 24 ust. 1 pkt 4 lit. b ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne okresla
terminy, w jakich podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, powinien przedstawia¢ Prezesowi Urzedu raporty okresowe
dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych. Zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt 4
lit. b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne podmiot odpowiedzialny jest
obowigzany do przedstawiania Prezesowi Urzedu raportéw okresowych co 6 miesigcy przez
2 lata od dnia wprowadzenia produktu do obrotu oraz co 12 miesigey przez kolejne 2 lata od
trzeciego roku po wprowadzeniu produktu do obrotu, a nastgpnie co 3 lata.

Dla produktu Gestavet, podmiot odpowiedzialny nie przedstawial Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
raportow okresowych od momentu harmonizacji, kiedy to zostal ztozony raport za okres:
31.10.2006 — 30.06.2007. Od tego czasu podmiot odpowiedzialny powinien dostarczy¢ do
Urzedu raport trzyletni za okres: 01.07.2007 — 31.06.2010. Zamiast tego podmiot przedstawit
do oceny raport szescioletni: 01.07.2007 — 31.05.2013. W zwiazku z powyzszym watpliwa
jest skuteczno$¢ nadzoru nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego wprowadzonego do obrotu przez podmiot odpowiedzialny.

Zalaczony do wniosku o przedluzenie okresu waznosci pozwolenia raport okresowy
obejmujacy okres od 01.07.2007 r. do 31.05.2013 r. nie wskazuje na wystapienie istotnego
zagrozenia dla zycia lub zdrowia ludzi lub zwierzat lub zagrozenia dla srodowiska. Jednak,
biorac pod uwage fakt, ze podmiot odpowiedzialny nie wywigzywal si¢ z obowiazku,
o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4 lit. b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne, poddaje w watpliwos¢ skuteczno$¢ nadzoru nad monitorowaniem
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego Gestavet wprowadzonego
do obrotu przez podmiot odpowiedzialny.

Na podstawie art.10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) przed wydaniem niniejszej decyzji do
podmiotu odpowiedzialnego w dniu 07.07.2015 r. zostalo skierowane zawiadomienie
o mozliwosci wypowiedzenia si¢ co do zebranych dowoddéw i materialow oraz zgloszonych
zadan. Podmiot odpowiedzialny nie skorzystal z przystugujacego uprawnienia i nie
wypowiedzial si¢ w niniejszej sprawie.

Zgodnie z art. 29 ust. 2b ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) ,rozpatrujqgc wniosek dotyczqcy przediuzenia okresu waznosci
pozwolenia dla danego produktu leczniczego, Prezes Urzedu mozZe, w uzasadnionych
przypadkach, uwzgledniajqc  dane dotyczqce bezpieczenstwa  stosowania  produktu
leczniczego, w tym ekspozycje niewystarczajacej liczby pacjentéw na dzialanie tego produktu
leczniczego, wydac jednorazowo decyzje o przedluzeniu okresu waznosci tego pozwolenia na
kolejne 5 lat”.

Majac powyzsze na uwadze, celowe jest przedluzenie waznosci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu na okres kolejnych 5 lat tj. zgodnie z art. 29 ust. 2b ustawy z dnia 6 wrzesnia

2001 r. Prawo farmaceutyczne.

Wobec powyzszego orzeka sig, jak na wstepie.
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Pouczenie:

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

/Leczniczych,
6wy Biobgjczych

Prziu Rejestrac)i Frgddkio
ofjow Medycznycp Prody

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIiPB (RWR)
3.ala

UR.DRW.RWR.4030.0332.2013
Strona5z5






