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Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499) oraz na podstawie art. 13e lit. ¢ w zw. z art. 13¢
ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie: do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktowgleczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008 roku, str. 7
Z pozn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 655/99 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego:

RECEPTAL 0,0042 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla, koni, krélikéw i $win
Buserelini acetas

Roztwér do wstrzykiwan, busereliny octan 0,0042 mg/ml

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

typ zmiany: II nr B.Il.e.5.¢

Zmiana dotyczaca wielkoSci opakowania produktu leczniczego weterynaryjnego,
wprowadzenie nowego opakowania:

Butelka szklana z bezbarwnego szkla (typu II) zamykana korkiem z gumy bromobutylowe;j
i kapslem aluminiowym, zawierajgca 50 ml produktu.

1x50ml  -kod:[5[9[o[9[9[9]1]1]4]1]2]4]0]

Dodanie informacji o elemencie opakowania bezposredniego 10 ml - kapsel aluminiowy, ktory
jest czescig zamkniecia butelki.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catodci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 .
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096), stronie sluzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéow Medyceznych i Produktow Biobdjezych w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji.

z ucowkznienia Prezesa
EPREZES
zniczych Weterynaryjnych

Agata Andrzejewska

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
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