PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdéjczych

Warszawa, |11/

~AMIRRUIUSIET

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia
nr 558/98 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.

Nazwa:
Metricure

Nazwa powszechnie stosowana:
Cefapirinum

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Zawiesina domaciczna
Cefapiryna 500 mg/19 g
w postaci cefapiryny benzatynowej 640 mg/19 g

Droga podania:
Podanie wewngtrzmaciczne

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Pelny sktad jakosciowy:
Cefapiryna (w postaci cefapiryny benzatynowej)
Makrogolu eter cetostearylowy 12
Makrogolu eter cetostearylowy 20
Olej rycynowy uwodorniony
Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o $redniej dtugosci tancucha

Wielko$¢ opakowania:
10 zestawéw (strzykawka + kateter + rekawica)

- kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 7] o] 0] 3] 2] 2] 1]

Rodzaj opakowania:
Strzykawki z polietylenu liniowego o niskiej gestosci (LLDPE: zatyczka, tloczek,
korpus) zawierajgce 19 g zawiesiny. Produkt jest konfekcjonowany w pudelka
tekturowe zawierajace 10 zestawow przeznaczonych do jednorazowego uzytku.
W sklad zestawu wchodzi strzykawka, kateter i regkawica do badania rektalnego.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

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

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 24 godziny.
Mieko: zero godzin.

Gatunki zwierzat, u ktdrych produkt moze by¢ stosowany:
Bydlo

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 2096) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie
strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i produktéw Biobojczych w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji.
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Otrzymuja:
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