PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

2015 -12- 17

Warszawa, ........coeeeevennnnnnnn.
nr./UR)RDIACUUDINET
Virbac
lére avenue — 2065 m — L.I.D.
06516 Carros
Francja
DECYZJA

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

pozwolenie nr 2500/15 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Cyclavance

Nazwa powszechnie stosowana:
Ciclosporinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwor doustny, Cyklosporyna 100 mg/ ml

Droga podania:
Podanie doustne

Numer procedury zdecentralizowane;j:
UK/V/0506/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Virbac
lére avenue — 2065 m — L.L.D.
06516 Carros
Francja
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Nazwa 1 adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Labiana Life Sciences SAU
Venus 26, Pol. Ind. Can Parellada
08228 Tarrasa, Barcelona
Hiszpania

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

Pelny sklad jako$ciowy:
Cyklosporyna
all-rac-a-tokoferol (E-307)
Glicerolu monolinoleinian
Etanol, bezwodny (E-1510)
Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Glikol propylenowy (E-1520)

Wielkos¢ opakowania:

1x5ml - kod: [ 3] 5] 9] 7] 1] 3] 3] o] 6] 9] 4] 2] 6]
1x15ml  -kod: [3][5[9] 7] 1] 3] 3] o] 6] 9 4] 3] 3]
1x30 ml -kod: [3[5]9] 7] 1] 3[ 3[ 0] 6] 9] 4] 4] 0
1x60ml  -kod: [3[5[9]7] 1] 3] 3] o 6] 9f 4] 6] 4|

Rodzaj opakowania:
Butelki ze szkla oranzowego (typu III) zamkniete zakretka z HDPE zabezpieczajaca
przed dost¢gpem dzieci, z zamocowanym urzadzeniem (4dapter) z HDPE.
Butelka 5 ml z zestawem do odmierzenia dawki skladajacym si¢ ze strzykawki z PE
o pojemnoSci 1 ml, skalowanej co 0,05 ml, pakowana w pudelko tekturowe.
Butelka 15 ml z zestawem do odmierzenia dawki, skladajacym si¢ ze strzykawki
z PE o pojemnosci 1 ml, skalowanej co 0,05 ml, pakowana w pudelko tekturowe.
Butelka 30 ml z zestawem do odmierzenia dawki, skladajacym si¢ ze strzykawki
z PE o pojemnosci 2 ml, skalowanej co 0,1 ml, pakowana w pudelko tekturowe.
Butelka 60 ml z zestawem do odmierzenia dawki, skladajacym si¢ ze strzykawki
z PE o pojemnosci 2 ml, skalowanej co 0,1 ml, pakowana w pudelko tekturowe.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w lodéwece.
W temperaturze ponizej 15°C moze tworzy¢ si¢ galaretowata substancja; jest to
jednak proces odwracalny w temperaturze do 25°C, ktory nie ma wplywu na
jako$¢ produktu.
Po pierwszym otwarciu: nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.
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Okres karencji:
Nie dotyczy.

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Pies

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia .....2020...12... 4 -

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 z pdézn. zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdy uwzglednia ona w calosci 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 stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.
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