PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2027 -10- 2 1
.. MR RO S5 INET

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15a ust. 1 oraz na podstawie art. 19 ust. 3 w zwiazku
z art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977,
z pozn. zm.) w zw. z art. 151 ust. 2 oraz art. 5 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych
1 uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43, z pézn. zm.)

wydaje si¢ na czas nieokreS§lony pozwolenie nr 3210/22 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Sedan

Nazwa powszechnie stosowana:
Acepromazini maleas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Zel doustny
Acepromazyna 35,0 mg/ml
(co odpowiada 47,5 mg/ml acepromazyny maleinianu)

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:
Bioveta, a.s.
Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Bioveta, a.s.
Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

DRW-RWR.4001.1.2022
(CZ/V/0174/001/MR)
Stronalz3




Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Bioveta, a.s.
Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

Pelny sktad jakosciowy:
Acepromazyna
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan
Glicerol 85%
Hydroksyetyloceluloza
Sodu octan tréjwodny
Sodu cyklaminian
Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania:

1x1ml -kod: [ 5] 9[ 0]/ 9] 9[9] 1] 4[ 9] 9] 0] 5] 1]

1x10 ml - kod: [ 5[ 9]/ 0] 9] 9[ 9] 1] 4] 9] 9] 0] 4] 4]

Rodzaj opakowania:
Korpus strzykawki o pojemnosci 1 ml z przezroczystego PP z czarnym
wyskalowaniem, wyposazony w wieczko z HDPE, pierScien z poliizoprenu, tlok
z polistyrenu (podzialka 0,01 ml), zawierajgcy 1 ml produktu zamykany
zakretka.
Korpus strzykawki o pojemnosci 12 ml z bialego matowego HDPE ze skala na
tloku zamykany wieczkiem z LDPE, tlok z LDPE i pierScien dozujacy z PP

(podzialka 0,5 ml), zawierajacy 10 ml produktu zamykany zatrzaskowym
wieczkiem.

Pudelko tekturowe zawierajace 1 napelniong strzykawke doustng po 10 ml.
Pudelko tekturowe zawierajace 1 napelniong strzykawke doustng po 1 ml.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé napelniona strzykawke doustng szczelnie zamknieta.
Chroni¢ przed mrozem.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres karencji:
Konie:
Produkt niedopuszczony do stosowania u koni, ktérych tkanki jadalne lub mleko

sg przeznaczone do spozycia przez ludzi. Leczenie musi byé¢ odnotowane
w paszporcie Konia.

Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Kon (nieprzeznaczony do produkcji zywnosci), pies
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Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks post¢powania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

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 2022 r. poz. 2000, dalej: Kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, 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. z art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 329, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art.
54 § 1 p.ps.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi
200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozyé
wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub 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
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIPB (RWR)
3.a/a
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