PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, (1§ -05- 2 §

e A4E] DR|GEUBILAET

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 oraz art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211)

przedluza si¢ na czas nieokre§lony okres waznosci pozwolenia nr 2299/13
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Butagran Equi

Nazwa powszechnie stosowana:
Phenylbutazonum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Proszek doustny, Fenylbutazon 200 mg/ g

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
Holandia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Dopharma B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Dopharma B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

Pelny skiad jakosciowy:
Fenylbutazon
Glukoza jednowodna
Hypromeloza
Aromat maslano-waniliowy

Wielko$é opakowania:
20x5g - kod: [ 5] 9 o[ 9[ 9[ 9] 1] 1] 9] 9] 5[ 2 4|

100x5g  -kod: [5[9]0[9[9]9]1]0[6]8]2]9[5|

Rodzaj opakowania:
Zgrzewana saszetka z folii PET/LDPE/Alu laminowanej LDPE zawierajagca S g
produktu.
Zgrzewana saszetka z folii Alw/LDPE/papierowej/laminowanej LDPE
zawierajaca 5 g produktu.
Saszetki s3 pakowane w pudelka tekturowe zawierajace 20 lub 100 saszetek do
jednorazowego uzytku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:
Okres waznoS$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata.
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpoSredniego:
zuzy¢ bezposrednio po otwarciu.

Okres karencji:
Nie stosowaé u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.
Nie jest dozwolony uboj koni otrzymujacych ten produkt leczniczy w celu spozycia
przez ludzi.
Kon musi by¢ zgloszony jako nieprzeznaczony do spozycia przez ludzi zgodnie z
Kkrajowymi przepisami dotyczacymi paszportu Koni.

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Kon
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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 postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci 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, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Otrzymuja:

1. Pemomocnik strony

2. URPLWMIPB (RWR)
3.a/a
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