PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, ....2014 -0/~ 0 3

lllllllllllllllllllllllll

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 10 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnma 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6ézn. 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 produktow leczniczych
stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z
12.12.2008 roku, str. 7, z pozn. zm.) wydaje si¢:

pozwolenie nr 2368/14 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Vetmedin 10 mg kapsulki twarde dla psow

Nazwa powszechnie stosowana:
Pimobendanum

Posta¢ farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynnej:
Kapsulka, twarda, pimobendan 10 mg / kapsulke

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein
Niemcy
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Wytworea, u ktorego nastgpuje zwolnienie serti:
Klocke Pharma-Service GmbH
Strassburger Strasse 77
77767 Appenweier
Niemcy

Miegjsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Klocke Pharma-Service GmbH
Strassburger Strasse 77
77767 Appenweier
Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:
Pimobendan
Kwas cytrynowy bezwodny
Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon
Magnezu stearynian
Etanol bezwodny
Zelatyna
Tytanu dwutlenek (E-171)
Zelaza tlenek czerwony (E-172)
Erytrozyna - FD&C Red 3 (E -127)

Zelaza tlenek czamy (E -172)

' Wielkosc¢ opakowania:
1 x 100 kapsulek - kod:
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Rodzaj) opakowania:
Pudelko tekturowe zawierajace butelke z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE)
z zamknigciem zabezpieczajacym przed dostepem dzieci.
Opakowanie zawiera 100 kapsulek.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

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

Okres karencii:
Nie dotyczy.

Gatunki zwierzat, u ktorych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Pies

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza -Rp.
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Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje sigdodnia ...........ccvvvnvnnnnnnnn.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks Postgpowania Administracyjnego (Dz. U. z 2013 r.,
poz. 267, z pozn. zm.) odstgpuje 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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267, z pdzn. zm.) stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyroboéw Medycznych 1 Produktéow Biobodjczych w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIPB (DEW)
3.ala
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