PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

WAarSZawa, .......cueueeeenenennns

nr.UR) RDLEOUD IVET

CP-Pharma Handelsges. mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

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 sig:

pozwolenie nr 2483/15 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Ketosol

Nazwa powszechnie stosowana:
Ketoprofenum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Roztwor do wstrzykiwan, Ketoprofen 100 mg/ ml

Droga podania:
Podanie dozylne, podanie domig$niowe

Numer procedury zdecentralizowane;j:
UK/V/0382/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
CP-Pharma Handelsges. mbH
Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Niemcy

Wytworca, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
CP-Pharma Handelsges. mbH
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Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Holandia

Pelny sktad jakosciowy:
Ketoprofen
Alkohol benzylowy (E1519)
L-arginina
Kwas cytrynowy jednowodny (regulacja pH)
Woda do iniekcji

Wielkos¢ opakowania:
1x50ml  -kod: [5][9[0]9[9]9[1]2]4[5[4]2]9]

1x100ml  -kod: [5[9]0]9]9[9] 1] 2] 4]5]4]1]2]

Rodzaj opakowania:
Fiolki ze szkla oranzowego o pojemnosci 50 ml i 100 ml (typu II) z czerwonym
korkiem z gumy chlorobutylowej i kapslem aluminiowym. Fiolki s3 pakowane
pojedynczo w tekturowe pudelka.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywac fiolk¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres waznosci:
Okres waznoSci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
30 miesigcy.
Okres waznoSci po pierwszym otwarciu fiolki: 28 dni.

Okres karencji:
W trakcie leczenia konie, bydlo ani Swinie nie mogg by¢ poddane ubojowi z
przeznaczeniem do spozycia przez ludzi. Ubdj zwierzat z przeznaczeniem do
spozycia przez ludzi moze by¢ dokonany nie wczesniej niz po uplywie
nast¢pujacych okresow od podania ostatniej dawki:
Bydlo
tkanki jadalne: po podaniu dozylnym — 1 dzien
po podaniu domig$niowym — 4 dni
mleko: zero godzin
Swinie (tkanki jadalne): 4 dni
Konie (tkanki jadalne): 1 dzien
Nie stosowa¢ u samic produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

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

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

200 1. 04

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ...........0.c0iliienendenn

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 z p6zn. zm.) odstgpuje 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 Produktoéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
2. URPLWMIPB (RWE)
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