PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

ne UR | RDUG|45] €T

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art.7 ust.2 w zwigzku z art.18a ust.4 i art.15a ust.6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.) wydaje sig:

pozwolenie nr 2414/15 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Porceptal

Nazwa powszechnie stosowana:
Buserelinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwér do wstrzykiwan
Busereliny octan 4,2 pg/ ml (odpowiednik 4 ng/ ml busereliny)

Droga podania:
Podanie domig$niowe, podanie podskérne

Numer procedury zdecentralizowanej:
NL/V/0176/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia
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Wytworea, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1a
85716 Unterschleissheim
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1a
85716 Unterschleissheim
Niemcy

Labor L+S AG

Mangelsfeld 4

97708 Bad Bocklet-Grofenbrach
Niemcy

SGS Institut Fresenius GmbH
Im Maisel 14

65232 Taunusstein

Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:
Busereliny octan
Alkohol benzylowy E1519
Sodu chlorek
Sodu diwodorofosforan jednowodny
Sodu wodorotlenek (dostosowanie pH)
Kwas solny stezony (dostosowanie pH)
Woda do wstrzykiwan

Wielkos$¢ opakowania:
10x2,5ml - kod: [5[9[o[9[9[9[1[2[1]4][2[ 1] 0]

10 x 5 ml -kod: [ 5[ o[ o[ 9] o[ o[ 1] 2[ 1] 4] 2[ 2] 7]
5x 10 ml - kod: | 5[ 9[ o] o[ o[ o[ 1] 2[ 1] 4[ 2[ 7] 2]
1x5ml - kod: [ 5[ o[ o[ 9] o[ o[ 1] 2[ 1] 4] 2[ 0] 3]
1x10 ml - kod: [ 5[ 9] o[ o[ o[ o[ 1] 2[ 1] 4] 1] 8] 0]
1 x50 ml -kod: [ 5[ 9] o[ o[ o[ o[ 1[2[ 1] 4[ 1] 9] 7]

Rodzaj opakowania:
Pudelko tekturowe z fiolkami z bezbarwnego szkla (typ I Ph. Eur.) zawierajgcymi
2,5 ml, 5 ml, 10 ml lub bezbarwnego szkla (typ Il Ph. Eur.) zawierajgcymi 50 ml, z
korkiem z gumy bromobutylowej (typ I Ph. Eur.) i aluminiowym wieczkiem.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w lodéwce (2 °C — 8 °C).
Przechowywac fiolke¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres waznosci:

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

UR.DRW.RWR.4002.0072.2012
Strona2z3




Okres karencji:
Tkanki jadalne: zero dni.

Gatunki zwierzat, u ktérych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Swinia

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2020 03. 31

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ......5050. "0 9.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i 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 Produktéow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
2. URPLWMIiPB (RWE)
3. a/a
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