PREZES

Urzedu Rejestrac)i Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych

WarSZaWa. v vanms seavmve

Nr. URIRD A Ny hET.

LeVet B.V
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 18a ust. 4 1 art. 15a ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.) oraz art. 19 ust.2 1
pkt 2 lit. ¢ zalacznika I do Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z
12.12.2008 roku, str. 7 z pdzn. zm.) wydaje sig:

pozwolenie nr 2356/14 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Phenoleptil 25 mg tabletki dla psow

Nazwa powszechnie stosowana:
Phenobarbitalum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Tabletka, Fenobarbital 25 mg/ tabletke¢

Droga podania:
Podanie doustne

Numer procedury zdecentralizowane;:
UK/V/0336/003/DC

Podmiot odpowiedzialny:
LeVet B.V
Wilgenweg 7
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3421 TV Oudewater
Holandia

Wytwdrca, u ktorego nast¢puje zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16
4841 SJ Raamsdonksveer
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje Kontrola serin:
LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42,
8243 PZ Lelystad
Holandia

Pelny skilad jakosciowy:
Fenobarbital
Aromat suszone] wolowiny 201627
Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Wielkos¢ opakowania:

10 x blister 10 tabletek (100 tabl) - kod: [5[9[ o[ o[ o[ o[ 1[ 1] 3[ 8] 8] 2] 0

50 x blister 10 tabletek (500 tabl) - kod: [5[ 9] o[ 9[9[ 9] 1] 1] 38| 8] 3] 7

Rodzaj opakowania: .
100 tabletek w pudelku tekturowym zawierajacym 10 blistréw Aluminium/PVC po
10 tabletek.

500 tabletek w pudelku tekturowym zawierajacym S0 blistrow Aluminium/PVC po
10 tabletek.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.
Przechowywaé zawartos¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
swiatliem.
Podzielone tabletki nalezy przechowywac¢ w otwartym blistrze.

Okres waznosci: |
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata. |
Kazda podzielong tabletke nalezy umiescic w otwartym blistrze i zuzy¢ w c1agu
48 godzin.

Okres karencjt:
Nie dotyczy
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Gatunk1 zwierzat, u ktorych moze byc¢ stosowany produkt leczniczy:
Pies

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje sie do dnia .....ccovvvivvviiinnnnenn.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks Postepowania Administracyjnego (Dz. U. z 2013 r.,
poz. 267) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdy uwzglednia ona w calosci
zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego ((Dz. U. z 2013 r., poz. 267) stronie stuzy prawo do |
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyz.

1 1 m P
Urzagu Reje

-Wyrobow Med

Otrzymuja:

|. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIPB (DEW)
3. a/a
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