Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2020 -03- 13
e YRIRD| 33 o | WET

Axience

Tour Essor

14, Rue Scandicci
93500 Pantin
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16a ust. 1 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr 2961/20 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Nazwa:
Proposure

Nazwa powszechnie stosowana:
Propofolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Emulsja do wstrzykiwan
Propofol 10 mg/ml

Droga podania:
Podanie dozylne

Podmiot odpowiedzialny:
Axience
Tour Essor
14, Rue Scandicci
93500 Pantin
Francja

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nast¢puje zwolnienie serii:

Corden Pharma S.p.A.
Viale dell’Industria 3
20867 Caponago (MB)
Wilochy
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Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Corden Pharma S.p.A.
Viale dell’Industria 3
20867 Caponago (MB)
Wilochy

Pelny sktad jakosciowy:
Propofol
Fosfolipidy jajeczne
Glicerol
Olej sojowy oczyszczony
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
5x20ml, 1 x50 ml
Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

5 x 20 ml -kod: | 5] 9] 0] 9[9[ 9] 1] 4] 2] 6] 0] 7] 1]

Rodzaj opakowania:
Bezbarwne fiolki o pojemnosci 20 ml lub 50 ml ze szkla typu I, zamknigte
silikonowanym korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem.
Poszczegolne wielkosci opakowan znajdujg si¢ w pudelkach tekturowych.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Nie zamrazaé.

Pobrany produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Produkt pozostaly w pojemniku
nalezy usungé.

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

Okres karencji:
Nie dotyczy.

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Pies, kot

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.
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Pozwolenie wydaje si¢ do dnia 202.5'03-13 ........
UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w catosci 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 (Dz. U. z 2020 r. poz. 256), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

owleczniczych,
w Biobdjczych

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIiPB (RWR)
3.a/a
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