PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Ne MRIRD/O2AGIWET

Dechra Limited

Snaygill Industrial Estate
Keighley Road

Skipton BD 23 2RW
Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 18a ust. 4 i art. 15a ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r., poz. 221 1) wydaje sie:

pozwolenie nr 2739/18 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Intra-Epicaine

Nazwa powszechnie stosowana:
Mepivacaini hydrochloridum

Postac¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwoér do wstrzykiwan
Mepiwakaina (jako chlorowodorek) 17,42 mg/ ml
Co odpowiada 20 mg mepiwakainy chlorowodorku

Droga podania:
Podanie dostawowe, podanie nadtwardéwkowe

Numer procedury zdecentralizowanej:
IE/V/0375/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road
Skipton BD 23 2RW
Wielka Brytania
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Wytwérca, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road
Skipton BD23 2RW
Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Dales Pharmaceuticals Limited
Snaygill Industrial Estate
Keighley Road
Skipton BD23 2RW
Wielka Brytania

Pelny sklad jakosciowy:
Mepiwakaina (jako chlorowodorek)
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Wielkos$¢ opakowania:

6 x 10 ml - kod: [5[ 9 o[9[ o[ o[ 1] 3] 6] 0] 8] 2] 5]

Rodzaj opakowania:
Fiolki o pojemnosci 10 ml z przezroczystego szkla Typu I, zamykane czerwonym
korkiem z gumy chlorobutylowej i kapslem aluminiowym, dost¢pne w pudelku
tekturowym zawierajacym szes¢ fiolek.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Nie zamrazac.

Okres waznosci:
Okres wazno§ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
Slat
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢
natychmiast

Okres karencji:
Tkanki jadalne: dwa dni
Mileko: dwa dni

Gatunki zwierzat, u ktorych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Kon

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ....... ?[1‘23_[]1"31

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdy uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyz;ji.

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMiPB (RWR)
3.a/a
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