PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych

2017 -05- 18

Warszawa, ....oovtvveenenreeennenns

N URIRD/DS/{HTET

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 18a ust. 4 i art. 16a ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142) wydaje sie:

pozwolenie nr 2662/17 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Previron

Nazwa powszechnie stosowana:
Ferri complexio (gleptoferronum)

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwor do wstrzykiwan;
Zelazo (11I) 200,0 mg/ml (jako gleptoferron 532,6 mg/ml)

Droga podania:
Podanie domi¢sniowe

Numer procedury zdecentralizowane;:
1E/V/0357/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Hiszpania
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Hiszpania

Pelny sklad jakosciowy:
Zelazo (II) (jako gleptoferron)
Fenol
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:
1x100ml  -kod:[8[4[2[7][7][1]1] 1] 2[7[ 1] 6] 1]

1x250ml  -kod:[8[4[2][7[7[1]1] 1] 1] 5] 5] 9[ 5|

Rodzaj opakowania:
Produkt jest zapakowany w butelki o pojemno$ci 100 ml i 250 ml ze szkla
oranzowego typu II, zamkniete korkiem z elastomeru polimerowego typu I z
aluminiowym kapslem.

Wymagania dotyczace pizechowywania i transportu:
Brak specjalnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Okres karencji:
Tkanki jadalne: zero dni

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Swinia
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Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
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Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ..........0...00...e e,

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23 z pézn. zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdy uwzglgdnia ona w calo$ci zgdanie 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 shuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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