PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2018 -06- 0 /

Nr./u.‘Q /QQ/?%MS[W .....

V.M.D. n.v./s.a.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211)

przedluza si¢ na okres pigciu lat okres waznosci pozwolenia
nr 1520/04 na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.

Nazwa:
Flumeq

Nazwa powszechnie stosowana:
Flumequinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Proszek do podania w wodzie do picia lub w mleku
Flumechina 500 mg/g

Droga podania:
W wodzie do picia lub w mleku

Podmiot odpowiedzialny:
V.M.D n.v./s.a.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgia
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Nazwa i adres wytwdrcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
V.M.D n.v./s.a.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgia

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Laboratoires Biové
3 Rue de Lorraine
62510 Arques
Francja

Peiny skiad jakosciowy:
Flumechina
Sodu weglan jednowodny

Wielkos¢ opakowania:
1x100g -kod:[5[9[0[9[9[9]7]0]1][9[3[3[8]
1x1kg -kod:[5[9]0[9]9][9[7[0[1]9]3]4]5|

Rodzaj opakowania:
Torebki Poliester/PE/Aluminium/PE o zawartosci 100 g.
Torebki LDPE w pojemnikach PP z zamkni¢ciem PE o zawartosci 1 kg.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.
Chroni¢ przed $wiatlem.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 3 lata
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpos$redniego: 56 dni
Okres waznoSci po rekonstytucji w wodzie zgodnie z instrukcjg: 24 godziny
Okres wazno$ci po rekonstytucji w mleku zgodnie z instrukcjg: 12 godzin

Okres karencji:
Tkanki jadalne:
Cieleta — 3 dni
Kury — 2 dni
Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujgcych jaja
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze byé stosowany:
Bydlo, kura

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii
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Okres waznoSci przedluza si¢ do dnia 2023 -06- 0 7

UZASADNIENIE

Produkt leczniczy weterynaryjny Flumeq zostal dopuszczony do obrotu na podstawie
pozwolenia nr 1520/04 z dnia 29.04.2004 r. Pozwolenie zostalo przedluzone dnia
22.12.2018 r. decyzjaq Ministra Zdrowia nr RRH/575/08/WET. W dniu 13.06.2013 r. podmiot
odpowiedzialny zlozyl do Prezesa Urzedu wniosek o przedluzenie okresu waznosci
ww. pozwolenia. Wniosek zostat zlozony 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 stron¢ dokumentacji wraz z danymi z zakresu
monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego.

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 przedstawiaé 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 raportow okresowych co 6 miesigcy przez
2 lata od dnia wprowadzenia produktu do obrotu oraz co 12 miesigcy przez kolejne 2 lata od
trzeciego roku po wprowadzeniu produktu do obrotu, a nastepnie co 3 lata.

Dla produktu Flumeq podmiot odpowiedzialny nie przedstawit w terminie Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
3-letniego raportu obejmujgcego okres od 01.11.2007 r. do 01.11.2010 r., lecz dopiero
w 2013 r. raport niespetna 6-letni (01.11.2007 r. — 30.04.2013 r.). W zwigzku z powyzZszym
nadzér nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
wprowadzonego do obrotu przez podmiot odpowiedzialny jest niewystarczajacy.

Zalaczony do wniosku o przedluzenie okresu waznosci pozwolenia raport okresowy
obejmujacy okres od 01.11.2007 r. do 30.04.2013 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 obowigzku,
o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4 lit. b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne, poddaje w watpliwos¢ skutecznos¢ nadzoru nad monitorowaniem
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego Flumeq wprowadzonego
do obrotu przez podmiot odpowiedzialny.

Na podstawie art.10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) przed wydaniem niniejszej decyzji do
podmiotu odpowiedzialnego w dniu 26.01.2015 r. zostalo skierowane zawiadomienie
o mozliwosci wypowiedzenia si¢ co do zebranych dowodéw i materialow oraz zgloszonych
zadan. Podmiot odpowiedzialny skorzystal z przystugujacego uprawnienia i wypowiedziat sig
w niniejszej sprawie pismem z dnia 09.02.2015 r.
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Organ dokonal oceny przedstawionej przez stron¢ dokumentacji i podtrzymal stanowisko
przediuzenia waznosci pozwolenia na 5 lat.

Zgodnie z art. 29 ust. 2b ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z 2017 r. poz. 2211) ,rozpatrujqc wniosek dotyczqcy przediuzenia okresu waznosci
pozwolenia dla danego produktu leczniczego, Prezes Urzedu moze, w uzasadnionych
przypadkach, uwzgledniajqc dane dotyczqce bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego, w tym ekspozycje niewystarczajqcej liczby pacjentow na dziatanie tego produktu
leczniczego, wydac jednorazowo decyzje o przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia na
kolejne 5 lat”.

Majac powyzsze na uwadze, celowe jest przedtuzenie 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.

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 2017 r. poz. 1257
ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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