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Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona, Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 oraz art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznos$ci pozwolenia nr 2179/12
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Ketink

Nazwa powszechnie stosowana:
Ketoprofenum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwor do wstrzykiwan, Ketoprofen 100 mg/ ml

Droga podania:
Podanie domi¢$niowe, podanie dozylne

Podmiot odpowiedzialny:
Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona, Hiszpania
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nast¢puje zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona, Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona, Hiszpania

Pelny skiad jakosciowy:
Ketoprofen
L-Arginina
Alkohol benzylowy (E1519)
Kwas cytrynowy jednowodny (do regulacji pH)
Azot
Woda do wstrzykiwan

Wielkos$¢ opakowania:

Zatwierdzone:
1x100 ml, 6 x 100 ml, 10 x 100 ml, 12 x 100 ml, 1 x 250 ml, 6 x 250 ml,
10 x 250 ml, 12 x 250 ml

Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 x 100 ml - kod: [5[ 9] 0[ 9[9[ 9[ o[ 9] 6] 7] 1] 2] 4]
1 x 250 ml -kod: [ 5[ 9[0[ 9] 9[9[ 0] 9[6]7]1]6]2]

Rodzaj opakowania:
Fiolki z oranzowego szkla typu Il o pojemnosci 100 mli250 ml. Fiolki sa zamknigte
korkiem z gumy bromobutylowej typu I z aluminiowym zabezpieczeniem. Fiolki
sgq pakowane do tekturowych pudelek, zawierajacych 1, 6, 10 lub 12 sztuk.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym. Chronié przed Swiatlem.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

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

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 4 dni
Mieko (krowie): Zero godzin
Produkt nie dopuszczony do stosowania u klaczy w laktacji produkujacych
mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.
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Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Bydlo, $winia, kon

Kategoria dost¢pnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglgdnia 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, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobow Medycznych i produktéw Biobojczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

i, Prodykiow Leczniczych,

Urzedu Rejestragji w'Lecznic:
Yol PT uktou\;/ fobéjczych

=% Wyrobow Medycz

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
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