PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2018 05 | 3

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI
Barcelona

Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 18a ust. 4 i art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r., poz. 2211) wydaje sig:

pozwolenie nr 2785/18 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa;
Sevotek

Nazwa powszechnie stosowana:
Sevofluranum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Plyn do sporzadzania inhalacji parowej
Sewofluran 1000 mg/g

Droga podania:
Podanie wziewne

Numer procedury zdecentralizowanej:
ES/V/0278/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
Poligono Industrial La Borda
Mas Pujades, 11-12
08140 — CALDES DE MONTBUI
Barcelona
Hiszpania
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Wytworca, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
Poligono Industrial La Borda
Mas Pujades, 11-12
08140 - CALDES DE MONTBUI
Barcelona
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
Poligono Industrial La Borda
Mas Pujades, 11-12
08140 — CALDES DE MONTBUI
Barcelona
Hiszpania

Peiny sklad jakosciowy:
Sewofluran

Wielkos$¢ opakowania:

1 x 250 ml - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9[ 9] 1] 3] 7] 2] 4] 6] 0]

Rodzaj opakowania:
Oranzowa butelka szklana (Typu III) zawierajaca 250 ml sewofluranu,
co odpowiada 380 g sewofluranu. Butelka posiada zakretke
z polipropylenu/polietylenu z zabezpieczeniem gwarancyjnym
i kolnierz zabezpieczajacy na szyjce ze skrzydelkiem (kolnierz otwierajacy)
z polietylenu o wysokiej gestoSci, ktéry jest Scisle dopasowany do wieczka i szyjki
butelki.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé butelke szczelnie zamknigtg

Okres waznosci:
Okres waznoSci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
30 miesigcy.
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpoSredniego: 1 rok.

Okres karencji:
Nie dotyczy

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

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2023 -05- 15

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia .....c.oevvnvvneinennnnnnnnn,

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdy uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

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