Numer UR/RD/41/24/WET

Warszawa, 04-07-2024

Laboratorios Karizoo, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 Caldes De Montbui (Barcelona)
Hiszpania

DECYZIA

Na podstawie art. 5 ust. 1 w zwigzku z art. 18 ust. 1 oraz na podstawie art. 52 ust. 8
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajacego dyrektywe
2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 2 07.01.2019, str. 43, z p6zn. zm.)

wydaje sie na czas nieokreslony pozwolenie nr 3344/24 na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Nazwa:
Urixine

Nazwa powszechnie stosowana:
Phenylpropanolamini hydrochloridum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

Syrop

Fenylopropanolamina 40,28 mg/ml (co odpowiada 50 mg/ml fenylopropanolaminy
chlorowodorku)

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorios Karizoo, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas den Pujades, 11-12

08140 Caldes De Montbui (Barcelona)
Hiszpania
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Nazwa i adres wytwdrcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Laboratorios Karizoo, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 Caldes De Montbui (Barcelona)

Hiszpania

Fatro S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell'Emilia (BO)
Wiochy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratorios Karizoo, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 Caldes De Montbui (Barcelona)

Hiszpania

Fatro S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell'Emilia (BO)
Wiochy

Petny skfad jakosciowy:
Fenylopropanolamina
Sorbitol ciekty, niekrystalizujgcy

Wielko$¢ opakowania:
1 x 50 ml + strzykawka - kod: 5909991550233
1 x 100 ml + strzykawka - kod: 5909991550240

Rodzaj opakowania:

Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci z tacznikiem do strzykawki dozujacej z
polietylenu o niskiej gestosci oraz zamkniecie zabezpieczajace przed dostepem
dzieci z polipropylenu/polietylenu. Opakowanie zawiera strzykawke dozujacg o

pojemnosci 1,5 ml, wykonang z polietylenu o niskiej gestosci/polistyrenu, z

podziatka co 0,1 ml. Poszczegdlne wielkos$ci opakowan znajdujq sie w pudetkach.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania

weterynaryjnego produktu leczniczego.
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Okres waznosci:

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres karencji:
Nie dotyczy

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Pies

Klasyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego:
Wydawany na recepte weterynaryjna.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji,
gdyz uwzglednia ona w catosci zagdanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) decyzja wydana w pierwsze] instancji, od
ktorej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zgdania strony,
jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz.U. z 2024 r. poz. 935, zwanej
dalej: p.p.s.a) strona moze wnie$¢ skarge na decyzje do Wojewoddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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 Sgdu Administracyjnego o

przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz
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ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Z upowaznienia Prezesa

Sebastian Migdalski

Wiceprezes ds. Wyrobow Medycznych/dokument podpisany elektronicznie/Zatgczniki:
1. Charakterystyka produktu leczniczego.

Otrzymuja:

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