PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2019 -no- 06

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 22017 r. poz. 2211 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 2472/15 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Osphos

Nazwa powszechnie stosowana:
Acidum clodronicum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwor do wstrzykiwan
Kwas klodronowy 51,00 mg/ ml
(co odpowiada 74,98 mg/ ml disodu klodronianu czterowodnego)

Droga podania:
Podanie domig¢$niowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holandia

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health BY
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holandia
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Jubilant HollisterStier
16751 Trans Canada Highway
Kirkland, Quebec, H9H 4J4,
Kanada

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Pelny sklad jakosciowy:
Kwas klodronowy (w postaci disodu klodronianu czterowodnego)

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
1x15ml -kod: [5[9[ o[ 9 o[ o[ 1] 2[ 4] 2] 9] 9] 2|

Rodzaj opakowania:
Fiolka szklana (typ 1) z gumowym korkiem, aluminiowym uszczelnieniem
i plastikowym wieczkiem, zawierajgca 15 ml roztworu kwasu klodronowego
w pudelku tekturowym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé pojemnik w opakowaniu zewnetrznym.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 3 lata,
Do jednorazowego uzytku; pozostaly produkt nalezy usunydé.

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

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

Kategoria dost¢gpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
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Pozwolenie wydaje si¢ do dnia 29.10.2020 r.

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie nie pézniej niz 6 miesigcy od dnia jej wydania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) odstgpuje si¢ 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 dn. 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096, dalej: kpa), stronie
stuzy 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 dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chece skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o post¢powaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medyeznych i Produktéw Biobdjezych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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