Nr UR/RD/54/25/WET

Warszawa, 21-08-2025

Vetviva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
4600 Wels

Austria

DECYZIA

Na podstawie art. 5 ust. 1 w zwigzku z art. 18 ust. 1 oraz na podstawie art. 53 ust. 3
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w
sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE
(Dz. Urz. UEL4207.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.) oraz art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750 ze zm.)

wydaje sie na czas nieokreslony pozwolenie nr 3435/25 na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Nazwa:
Diazedor

Nazwa powszechnie stosowana:
Diazepamum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwor do wstrzykiwan
Diazepam 5,0 mg/ml

Droga podania:
Podanie dozylne

Podmiot odpowiedzialny:
Vetviva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Nazwa i adres wytwarcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Vetviva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13
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31789 Hameln
Niemcy

Vetviva Richter GmbH
Durisolstrasse 14
4600 Wels

Austria

Osterreichische Agentur Fiir Gesundheit Und Erndhrungssicherheit GmbH (AGES)
Beethovenstrasse 6

8010 Graz

Austria

Petny sktad jakosciowy:
Diazepam

Etanol 96%

Glikol propylenowy
Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:

5x2ml - kod: 5909991582852
10x2 ml - kod: 5909991582869
1x10 ml - kod: 5909991582876

Rodzaj opakowania:

Amputki z bezbarwnego szkta, typ |, zawierajace 2 ml roztworu do wstrzykiwan lub
fiolki z bezbarwnego szkia, typ |, zawierajgce 10 ml roztworu do wstrzykiwan
zamkniete korkiem z gumy chlorobutylowej z aluminiowym kapslem ze
zdejmowanym aluminiowym wieczkiem typu pull off lub aluminiowym kapslem ze
zdejmowanym plastikowym wieczkiem typu flip off.

Poszczegdlne wielkosci opakowan znajdujg sie w tekturowych pudetkach.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:

Przechowywa¢ amputki/fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Okres waznosci:

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy
w 2 ml amputkach: 3 lata.

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy
w 10 ml fiolkach: 30 miesiecy.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (2 ml): zuzy¢

natychmiast. Niewykorzystany materiat nalezy usunac.
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (10 ml): 56 dni.

Okres karencji:
Nie dotyczy

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Kot, pies

Klasyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego:
Wydawany na recepte weterynaryjng
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572 ze zm.) odstepuje sie od uzasadnienia
decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1la ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572 ze zm.) decyzja wydana w pierwszej
instancji, od ktérej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci
zadania strony, jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
0 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz.U. z 2024 r. poz. 935 ze zm,,
zwanej dalej: p.p.s.a) strona moze wnie$¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1w zw. zart. 244 § 1 p.p.s.a.
strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie
prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia
adwokata lub radcy prawnego.

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu leczniczego

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2.a/a
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