PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2015 -05- 26

ne UR| RDIBDAIET

Andersen S.A.

Avda. La Llana 123

Poligono Industrial “La Llana”
08191 Rubi

Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 19 ust. 3 w zwigzku art. 18a ust. 4 i art. 16a ust. 1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.) wydaje sig:

pozwolenie nr 2429/15 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Ketoxyme

Nazwa powszechnie stosowana:
Ketoprofenum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwoér do podania w wodzie do picia, Ketoprofen 100 mg/ ml

Droga podania:
W wodzie do picia

Numer procedury wzajemnego uznania:
ES/V/0213/001/MR

Podmiot odpowiedzialny:
Andersen S.A.
Avda. La Llana 123
Poligono Industrial “La Llana”
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08191 Rubi
Hiszpania

Wytworcea, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Labiana Life Sciences, S.A.U.
C/ Venus, 26
Pol. Ind. Can Parellada
08228 Terrassa, Barcelona
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Labiana Life Sciences, S.A.U.
C/ Venus, 26
Pol. Ind. Can Parellada
08228 Terrassa, Barcelona
Hiszpania

Pelny sklad jakosciowy:
Ketoprofen
Alkohol benzylowy
Arginina
Kwas cytrynowy jednowodny
Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania:

1x11 - kod: [ 5[ 9] o] 9] o[ 9[ 1] 2] 1] 9] 6] 8] 0]

Rodzaj opakowania:
1 litrowe, biale pojemniki HDPE pokryte fluorowanymi polimerami, zaopatrzone w
biale polipropylenowe zakretki i zabezpieczone tréjwarstwowym kapslem.
Kazdy pojemnik zaopatrzony jest w polipropylenowa miarke wyskalowang od
10 do 75 ml

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Brak specjalnych $rodkow ostroznosci dotyczgcych przechowywania.

Okres waznosci:
Okres waznoSci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata.
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 miesiecy.
Okres waznoSci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg : 24 godziny.

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 2 dni

Gatunki zwierzat, u ktdrych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Swinia
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Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

200 05. 25

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia .....c.ovviiniiiinnninnnnn.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks Postgpowania Administracyjnego (Dz. U.
z 2013 r., poz. 267 z pdzn. zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdy
uwzglednia ona w caloéci zgdanie 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 pdzn. zm.) stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych w
terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

b

Z up. Prezgsa
WICEPREZES
ds. Rroduyldow Legzrczych

Marcin Kotakowski

Otrzymuja:

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