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Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandia

DECYZIA

Na podstawie art. 5 ust. 1 w zwigzku z art. 18 ust. 1 oraz na podstawie art. 49 ust. 7
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajacego dyrektyweg
2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43, z p62n. zm.)

wydaje sie na czas nieokreslony pozwolenie nr 3307/24 na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Nazwa:
Recudon

Nazwa powszechnie stosowana:
Levomethadoni hydrochloridum
Fenpipramidi hydrochloridum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

Roztwor do wstrzykiwan

Lewometadon 2,2 mg/ml (co odpowiada 2,5 mg/ml lewometadanu chlorowodorku)

Fenpipramid 0,112 mg/ml (co odpowiada 0,125 mg/ml fenpipramidu
chlorowodorku)

Droga podania:
Podanie dozylne (kon, pies), podanie domigsniowe (pies)

Podmiot odpowiedzialny:
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Alcomed B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia

Petny sktad jakoSciowy:

Lewometadon

Fenpipramid

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do ustawienia pH)
Kwas solny (do ustawienia pH)

Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:
1 x5 ml (w fiolce o pojemnosci 10 ml) - kod: 8713412005014

1x10mi - kod: 8713412005021
1x30ml - kod: 8713412005038
1x50ml - kod: 8713412005045

Rodzaj opakowania:

Przezroczysta fiolka ze szkta typu |, o pojemnosci 10 ml, 30 ml lub 50 ml, z
powlekanym korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem, w pudetku
tekturowym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Brak specjalnych srodkéw ostroinosci dotyczacych temperatury przechowywania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Okres waznosci:

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do
sprzedaiy: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Okres karencji:

Tkanki jadalne: 3 dni.
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Mleko: Produkt nie dopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Kon, pies

Klasyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego:
Wydawany na recepte weterynaryjna.
Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pdZn. zm.) odstepuje sig od
uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

0d niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z p6Zn.
zm., dalej: Kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystac z prawa do zwrécenia sig z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z
2023 r., poz. 1634, z p6in. zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewd6dzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sig za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

Wopis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1w zw. zart. 244§ 1
p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz
ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1i 2 w zw. z art. 127 § 3 Kpa w trakcie biegu terminu do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
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whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sig prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.

enia Prezesa
ZES

Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu leczniczego.

Otrzymujg:

1. Petnomocnik strony
2. URPLWMIPB (RWR)
3.a/a
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