PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, .......... 2018..-05-..1 ?
Ne.AR[RD[S3MEINET
Vetcare Oy
P.O. Box 99
24101 Salo
Finlandia
DECYZJA

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

pozwolenie nr 2787/18 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Ubropen

Nazwa powszechnie stosowana:
Benzylpenicillinum procainum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Zawiesina dowymieniowa
Benzylopenicylina prokainowa jednowodna 600 mg/saszetke 10 g (rownowazne
340,8 mg benzylpenicyliny /saszetke 10 g)

Droga podania:
Dowymieniowo

Numer procedury zdecentralizowanej:
FI/V/0110/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Vetcare Oy
P.O. Box 99
24101 Salo
Finlandia

Wytworcea, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
aniMedica GmbH
Im Siidfeld9
48308 Senden-Bosensell
Niemcy
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Drt. E. Graeub AG
Rehhagstrasse 83
CH-3018 Bern
Szwajcaria

Pelny sklad jakos$ciowy:
Benzylopenicylina prokainowa
Wosk z welny owczej, mas¢ alkoholowa
Parafina ptynna
Lecytyna (E322)

Wielkos$¢ opakowania:

Zatwierdzone:

1 x (3 strzykawKki + 3 reczniki czyszczgce), 1 x (5 strzykawek + 5 recznikow
czyszczaceych), 1 x (20 strzykawek + 20 recznikow),

1 x (40 strzykawek + 40 r¢cznikow), 1 x (100 strzykawek + 100 r¢cznikow
czyszczaceych)

Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 x (20 strzykawek + 20 recznikow) - kod: [ 6] 4] 3] o] o] 3] 3[ o] 3] o] 6] 8] 4]

Rodzaj opakowania:
Biala strzykawka (LDPE) z podwdjng zatyczka pakowana w pudelko tekturowe.
Wielkosci opakowan: 3 x 10 g z 3 recznikami czyszczgeym, 5 x 10 g z 5 recznikami
czyszezacymi, 20 x 10 g z 20 recznikami czyszezacymi, 40 x 10 g z 40 recznikami
czyszezaeymi i 100 x 10 g z 100 recznikami czyszczgcymi.

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

Okres waznosci:

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

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

Gatunki zwierzat, u ktoérych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Bydlo

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
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Pozwolenie wydaje si¢ do dnia .....c.vvvnvenennnnnnnnnnnn,

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

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

Otrzymuja:

1. Pemomocnik strony

2. URPLWMIiPB (RWR)
3.a/a
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