PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

ne URIRDIA STHET

ar 1N
Warszawa, ..... WE0:0

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels

Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 18a ust. 4 i art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 2416/15 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Exagon

Nazwa powszechnie stosowana:
Pentobarbitalum natricum

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Roztwor do wstrzykiwan
Pentobarbital sodu 400,0 mg/ ml (co odpowiada 364,6 mg/ ml pentobarbitalu)

Droga podania:
Podanie dozylne, podanie dosercowe, podanie dootrzewnowe, podanie doplucne

Numer procedury zdecentralizowanej:
DE/V/0155/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Richter Pharma AG
Feldgasse 19
4600 Wels
Austria
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Wytworca, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Richter Pharma AG
Durisolstrasse 14
4600 Wels
Austria

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Richter Pharma AG
Durisolstrasse 14
4600 Wels
Austria

Pelny sktad jakosciowy:
Pentobarbital sodu
Alkohol benzylowy (E 1519)
Blgkit patentowy V (E 131)
Etanol (96%)

Glikol propylenowy
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:

1x 100 ml -kod: [ 5[ 9[ o[ 9[9[ o[ 1] 2[ 1] 4[ 3] 1] 9]

5x 100 ml -kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9] 1] 2[ 1] 4] 3] 2] 6]

Rodzaj opakowania:
Pudelko tekturowe z fiolkg z przezroczystego szkla (typ II) z korkiem z gumy
bromobutylowej i kapslem aluminiowym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie zamrazaé. Chronié przed S§wiatlem.
Po pierwszym otwarciu nie przechowywa¢é w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
Okres waznoSci roztworu rozcienczonego w stosunku 1:1 do wstrzyknigcia
dozylnego do zyly brzeznej ucha u $wini: 2 godziny.

Okres karencji:
Nie dotyczy.

Gatunki zwierzat, u ktorych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Kon, kuc, bydlo, $§winia, pies, kot, norka, fretka, zajac, krolik, swinka morska,
chomik, szczur, mysz, drob, golab, ptaki, waz, zolw, jaszczurka, zaba

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

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ..... 2020033 ] ......

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks Postgpowania Administracyjnego (Dz. U.
z 2013 r., poz. 267 z p6zn. zm.) odstepuje sie 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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 z pézn. zm.) stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobojczych w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMiPB (DEW)
3.a/a
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