Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjezych

Warszawa, 2021 -10- 2 9
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Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 oraz art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznos$ci pozwolenia nr 2472/15
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Osphos

Nazwa powszechnie stosowana:
Dinatrii clodronas tetrahydricus

Postac¢ farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynnej:
Roztwor do wstrzykiwan
Kwas klodronowy 51,00 mg/ ml (w postaci 74,98 mg/ ml disodu klodronianu
czterowodnego)

Droga podania:
Podanie domig¢Sniowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holandia
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Nazwa i adres wytworcey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
‘ Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Jubilant HollisterStier
16751 Route Trans Canada Highway
H9H 4J4 Kirkland, Quebec
Kanada

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Petny sklad jakos$ciowy:
Kwas klodronowy
Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
Ixismi - kod: [S[o[ o[ o[ o[ o[ i[2[4[2[o]9[2]

Rodzaj opakowania:
Fiolka z bezbarwnego szkla typu I, zawierajgca 15 ml roztworu kwasu
klodronowego, zamkni¢ta korkiem z silikonowanej gumy, aluminiowym
uszczelnieniem i plastikowym kapslem typu flip-off.
Kazde pudelko tekturowe zawiera 1 fiolke.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
! Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym.
. Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

E()krcs waznosci:

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata.

Do jednokrotnego uzycia; pozostaly produkt nalezy usungé.

Okres karencji:
Tkanki jadalne: zero dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Gatunki zwierzat. u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Kon

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 2320 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji. na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 2320 ze zm., dalej: kpa), stronie sluzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia dorgezenia
decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § | ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.)
wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie
30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § | p.p.s.a. wnosi si¢ za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § | w zw. z art.
244 § | p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata,
radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 wzw. zart. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publiczne) oswiadczenia o
zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sig
ostateczna i prawomocna.
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