PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

N U RIRISB ST

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim Am Rhein

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku 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 p6ézn. zm.) wydaje sig:

pozwolenie nr 2452/15 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Vetmedin

Nazwa powszechnie stosowana:
Pimobendanum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Roztwor do wstrzykiwan, Pimobendan 0,75 mg/ ml

Droga podania:
Podanie dozylne

Numer procedury zdecentralizowanej:
UK/V/0516/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173
55216 Ingelheim Am Rhein
Niemcy
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Wytworca, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Labiana Life Sciences, SA
¢/Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada
Tarrasa 08228, Barcelona
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Labiana Life Sciences, SA
¢/Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada
Tarrasa 08228, Barcelona
Hiszpania

Pelny sklad jakosciowy:
Pimobendan
Hydroksypropylobetadeks
Disodu wodorofosforan dwunastowodny
Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Sodu wodorotlenek (dla ustalenia pH)
Kwas solny (dla ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Wielkos$¢ opakowania:
1x5ml - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2 3[ 6] 5] 2] 6]

1x10 ml -kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9[ 1] 2] 3] 6] 5] 1] 9]

Rodzaj opakowania:
Jednorazowa fiolka o pojemnos$ci 5 ml lub 10 ml, wykonana z bezbarwnego szkla
Typu I zamykana korkiem z powlekanej gumy butylowej (FluroTec) i kapslem
aluminiowym, pakowana pojedynczo w pudelko tekturowe.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Ten produkt nie zawiera przeciwbakteryjnych srodkow konserwujacych.
Produkt przeznaczony do jednorazowego uzycia.
Wszelkie pozostalto$ci znajdujgce si¢ w fiolce po pobraniu wymaganej dawki
powinny zosta¢ usunigte.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata.
OKres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
zuzy¢ natychmiast.

Okres karencji:
Nie dotyczy.

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

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2020 03. 06

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ....505%. . 5L 0,

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks Postepowania 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 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 z pdézn. zm.) stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow 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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