PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

N URIRDICHIARINET

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

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 pdzn. zm.) wydaje si¢:

pozwolenie nr 2481/15 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Benakor vet.

Nazwa powszechnie stosowana:
Benazeprili hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
Tabletka powlekana
Benazepryl 2,3 mg/ tabl. (co odpowiada 2,5 mg/ tabl. benazeprylu chlorowodorku)

Droga podania:
Podanie doustne

Numer procedury zdecentralizowanej:
CZ/V/0112/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Holandia

UR.DRW.RWR.4002.0041.2011
Stronalz3



Wytworca, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
KELA N.V.
St. Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten
Belgia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
KELA N.V.
St. Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten
Belgia

Pelny sklad jakosciowy:
Benazepryl (w postaci benazeprylu chlorowodorku)
Rdzen tabletki:
Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana
Olej rycynowy, uwodorniony
Krospowidon
Krzemionka koloidalna bezwodna
Powloka tabletki:
Makrogolu i alkoholu poliwinylowego kopolimer szczepiony
Alkohol poliwinylowy
Talk
Makrogol 6000
Tytanu dwutlenek
Krzemionka koloidalna bezwodna

Wielkos¢ opakowania:

1 blister x 14 tabletek (14 tabletek)

- kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2| 4] 5] 2| 8] 3|
2 blistry x 14 tabletek (28 tabletek)

- kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 4] 5] 2] 9] 0]
7 blistréow x 14 tabletek (98 tabletek)

- kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 4] 5] 3] 0] 6]
10 blistrow x 14 tabletek (140 tabletek)

-kod: [ 5] 9] 0] 9[9[ 9] 1] 2] 4] 5] 3] 1] 3]

Rodzaj opakowania:
Blister PVC/PCTFE/Aluminium zawierajacy 14 powlekanych tabletek w pudelku
tekturowym.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25° C w oryginalnym blistrze.
Przechowywac¢ w suchym miejscu.
Za kazdym razem nieuzywang cze$¢ przepolowionej tabletki nalezy umiescié¢ w
naruszonej juz czeSci blistra i wlozy¢ z powrotem do pudelka.

Okres waznosci:
Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
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Poléwki tabletek nalezy zuzy¢ w ciggu 2 dni.

Okres karencji:
Nie dotyeczy.

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

Kategoria dost¢pnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia 2[]2&.”[12 .........

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 z pézn. zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdy uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
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 Produktow Biobdjczych w
terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIPB (RWE)
3.a/a
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