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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Warszawa, £ 1 =05- 2021
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Vetcare Oy
P.O. Box 99
24101 Salo
Finlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 oraz art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 z¢ zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 2787/18
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Ubropen

Nazwa powszechnie stosowana:
Benzylpenicillinum procainum monohydricum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Zawiesina dowymieniowa
Kazda 10g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera:
Benzylopenicylina prokainowa jednowodna 600 mg
(co odpowiada 340,8 mg benzylpenicyliny)

Droga podania:
Dowymieniowo

Podmiot odpowiedzialny:
Vetcare Oy
P.O. Box 99
24101 Salo
Finlandia
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Nazwa i adres wytworcy. u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

aniMedica Herstellungs GmbH KELA NV
Im Siidfeld 9 St. Lenaartseweg 48
48308 Senden-Bosensell, Niemcy 2320 Hoogstraten, Belgia
Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
| Bioexam AG Dr. E. Graeub AG
Maihofstrasse 95 a Rehhagstrasse 83
6006 Luzern, Szwajcaria 3018 Bern, Szwajcaria
KELA NV

St. Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten, Belgia

Peiny sklad jakosciowy:
Benzylopenicylina prokainowa jednowodna
Wosk z welny owczej, masé¢ alkoholowa
Parafina ciekla
Lecytyna (E322)

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 x (3 tubostrzykawki + 3 reczniki czyszezace), 1 x (5 tubostrzykawek + 5 recznikow
czyszezaceych), 1 x (20 tubostrzykawek + 20 recznikow), 1 x (40 tubostrzykawek +
40 recznikow), 1 x (100 tubostrzykawek + 100 recznikéw czyszezacych)

Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 x (20 tubostrzykawek + 20 recznikéw)

- kod: [ 6] 4] 3] o] o] 3[ 3] o] 3] o] 6] 8] 4]

Rodzaj opakowania:
Biala tubostrzykawka dowymieniowa (LDPE) z podwdjng zatyczka (LDPE),
pakowana w pudelko tekturowe.
Wielkosci opakowan:
3 x 10 g z 3 chusteczkami do higieny strzykéw,
5 x 10 z 5 chusteczkami do higieny strzykow,
20 x 10 g z 20 chusteczkami do higieny strzykow,
40 x 10 g z 40 chusteczkami do higieny strzykéw,
100 x 10 g z 100 chusteczkami do higieny strzykéw.

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

Okres waznosci:
Okres waznoSci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.

Okres karencji:
Mileko: 6 dni
Tkanki jadalne: 3 dni

Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze byé stosowany:
Bydlo
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Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks post¢powania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 1. poz. 256 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejsze]
decyzji. gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej: kpa), stronie stuzy prawo do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia dorgezenia
decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzystaé z prawa do zwrodcenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.)
wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie
30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.sa. wnosi si¢ za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art.
244 § | p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata,
radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. zart. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej oswiadezenia o
zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. decyzja staje si¢
ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. URPLWMIiPB (RWR)

3. a/a
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