PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

2019 -01- 2 8

Warszawa,

e, AR RRIOSIAIET.....

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 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

przedluza si¢ na okres pigciu lat okres wazno$ci pozwolenia
nr 1270/02 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.

Nazwa:
Gentamox

Nazwa powszechnie stosowana:
Amoxicillinum trihydricum + Gentamycinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Zawiesina do wstrzykiwan
1 ml produktu zawiera:

Amoksycylina trojwodna 150 mg
Gentamycyna (w postaci siarczanu) 40 mg

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 ktérego 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 sktad jakosciowy:
Amoksycylina tréjwodna
Gentamycyna (w postaci siarczanu)
Alkohol benzylowy
Oleinian sorbitanu
Triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci taficucha

Wielkosé opakowania:
1 x 100 ml - kod: [ S[9[ o[ 9 9] 9[ 7] 0] 2] 2[ 3[ 4] 5|
1 x 250 ml - kod: [ 5] 9[ o[ 9] 9 9] 7] 0] 2] 2] 3] 5] 2]

Rodzaj opakowania:
Butelki ze szkla oranzowego typu Il z korkiem z gumy chlorobutylowej
i aluminiowym wieczkiem zawierajace 100 ml lub 250 ml produktu, pakowane
pojedynczo w pudelka tekturowe.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed Swiatlem.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego: 28 dni.

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 75 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
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Okres waznoSci przedluza si¢ do dnia ...

cils =01- 2 8

UZASADNIENIE

Produkt leczniczy weterynaryjny Gentamox zostal dopuszczony do obrotu na podstawie
pozwolenia nr 1270/02 z dnia 22.12.2008 r. W dniu 19.06.2013 r. podmiot odpowiedzialny
zlozyl do Prezesa Urzgdu wniosek o przedtuzenie okresu waznosci ww. pozwolenia. Wniosek
zostat 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 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 wrzesnia 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 bezpieczenistwa stosowania produktéw 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 Urz¢du raportow okresowych co 6 miesiecy 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 Gentamox, podmiot odpowiedzialny nie przedstawil w terminie Prezesowi
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobgjczych dwoch trzyletnich raportow obejmujacych okres: 01.06.2007 — 31.05.2010
i 01.06.2010 — 31.05.2013, lecz w 2013 r. raport szescioletni: 01.06.2007 — 31.05.2013.
W zwiazku z powyzszym watpliwa jest skuteczno$¢ nadzoru nad monitorowaniem
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego wprowadzonego do obrotu przez podmiot
odpowiedzialny.

Zalgczony do wniosku o przedtuzenie okresu waznosei pozwolenia raport okresowy
obejmujacy okres od 01.06.2007 r. do 31.05.2013 r. nie wskazuje na wystgpienie istotnego
zagrozenia dla zycia lub zdrowia ludzi lub zwierzat lub zagrozenia dla $rodowiska. Jednak,
biorac pod uwage fakt, ze podmiot odpowiedzialny nie wywigzywal sie¢ z obowiazku,
o ktéorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4 lit. b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne, poddaje w watpliwos¢ skuteczno$¢ nadzoru nad monitorowaniem
bezpieczenstwa  stosowania  produktu leczniczego  weterynaryjnego  Gentamox
wprowadzonego do obrotu przez podmiot odpowiedzialny.

Na podstawie art.10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) przed wydaniem niniejszej decyzji
do podmiotu odpowiedzialnego w dniu 11.05.2015 r. zostalo skierowane zawiadomienie
0 mozliwosci wypowiedzenia si¢ co do zebranych dowodoéw i materialéw oraz zgtoszonych
zadan. Podmiot odpowiedzialny nie skorzystal z przystugujacego uprawnienia i nie
wypowiedzial si¢ w niniejszej sprawie.
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Zgodnie z art. 29 ust. 2b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) ,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 pacjentéw na dziatanie tego produktu
leczniczego, wyda¢é jednorazowo decyzje o przedluzeniu okresu waznosci tego 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 postepowania 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 Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIiPB (RWR)
3.a/a
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