PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

ne MELRD 38 LA ET Warszava. g5 2001

Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32

2252 TR Voorschoten
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15a ust. 1 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 1. poz. 944 ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr 3101/21 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Nazwa:
Isothesia

Nazwa powszechnie stosowana:
Isofluranum

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

Droga podania:
Podanie wziewne

Podmiot odpowiedzialny:
Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32
2252 TR Voorschoten
Holandia
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| Nazwa i adres wytworey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32
2252 TR Voorschoten
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Proxy Laboratories B.V.

1 Archimedesweg 25

2333 CM Leiden

Holandia

Pelny skifad jakosciowy:
Izofluran

|
| Wielkos¢ opakowania:

1 x 100 ml - kod: [ 8] 9] 0] 4] 0] 2] 6] 6] 3] 8] 7[ 0] 9|

1 x 250 ml -kod: [ 8] 9] 0] 4] o[ 2[ 6 6 3[ 8] 7] 1] 6]

Rodzaj opakowania:
Butelki z oranzowego szkla (typu IIl) zawierajace 100 ml lub 250 ml izofluranu,
zamykane czarng zakretky z zywicy fenolowej/ mocznika lub polipropylenu ze
stozkowy wkladka z polietylenu o niskiej gestosci.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywacé¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem slonca i bezposrednim dzialaniem
wysokiej temperatury.
Przechowywa¢ w oryginalnym pojemniku szczelnie zamknigtym w celu ochrony
przed wilgocia.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: S lat.

Okres karencji:
‘ Konie:
; Tkanki jadalne: 2 dni

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

Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Kon, pies, kot, ptaki ozdobne, gady, szczur, mysz, chomik, szynszyla,
myszoskoczek, kawia domowa, fretka

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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Kategoria stosowania:
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

2026 -06- 0 4

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ..........0000 500 0L

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735) odstgpuje si¢ od uzasadnienia decyzji. gdyz
uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, dalej: Kpa).
stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow  Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia 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 postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub 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
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:

I. Pelnomocnik strony
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