Numer UR/RD/61/25/WET

Warszawa, 24-09-2025

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandia

DECYZIA

Na podstawie art. 5 ust. 1 w zwigzku z art. 18 ust. 1 oraz na podstawie art. 49 ust. 7
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktdw leczniczych i uchylajacego dyrektywe
2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 2 07.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.) oraz art. 7 ust. 2 ustawy
z dnia 6 wrzesénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750 ze zm.)

wydaje sie na czas nieokreslony pozwolenie nr 3441/25 na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Nazwa:
Ventimaxx

Nazwa powszechnie stosowana:
Clenbuteroli hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:

Roztwér doustny

Klenbuterolu chlorowodorek 25 mikrograméw/ml (co odpowiada 22
mikrogramom/ml klenbuterolu)

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandia
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Nazwa i adres wytwoércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia

Floris Veterinaire Produkten B.V.
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Floris Veterinaire Produkten B.V.
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Holandia

CBA Chemische Produkte- Beratung und -Analyse GmbH
Konrad-Zuse-StraRe 10

66459 Kirkel

Niemcy

Petny skfad jakosciowy:
Klenbuterolu chlorowodorek
Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan
Karbomer (974P)

Sacharoza

Makrogol 400

Glicerol

Etanol 96%

Trolamina (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:
1 x 360 ml + strzykawka - kod: 8713412008398

Rodzaj opakowania:

Biata butelka z HDPE z biatg zakretka zabezpieczajacq przed dostepem dzieci z
polipropylenu i tacznikiem strzykawki z LDPE. Produkt jest dostarczany w
tekturowym pudetku z dozownikiem, 25 ml strzykawka z korpusem z

polipropylenu i ttokiem z polietylenu. Strzykawka jest wyskalowana co 1 ml. Kazda
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butelka zawiera 360 ml.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego nie przechowywaé w
temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do
sprzedazy: 3 lata.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiagce.

Okres karencji:

Tkanki jadalne — 28 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Gatunki zwierzat, u ktdrych produkt moze by¢ stosowany:
Kon

Klasyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego:
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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 sadami 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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Wopis od skargi wynosi 200 ztotych.

Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztdw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Z upowaznienia Prezesa

Sebastian Migdalski

Wiceprezes ds. Wyrobdw Medycznych

/dokument podpisany elektronicznie/

Zatgczniki:
1. Charakterystyka produktu leczniczego

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2.a/a
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