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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

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 pdzn. zm.) wydaje si¢:

pozwolenie nr 2549/16 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Metomotyl

Nazwa powszechnie stosowana:
Metoclopramidi hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwor do wstrzykiwan
Metoklopramid (w postaci jednowodzianu chlorowodorku) 4,457 mg/ ml
(co odpowiada metoklopramidu chlorowodorku 5 mg/ ml)

Droga podania:
Podanie podskérne, podanie domig¢Sniowe

Numer procedury zdecentralizowane;j:
NL/V/0182/002/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Holandia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Holandia

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

Pelny sklad jakosciowy:
Metoklopramid (w postaci jednowodzianu chlorowodorku)
Metokrezol
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:

1x5ml -kod: [5[9[0[9[9]9]1]2[8[2]1]6]5]
1x10 ml -kod: [ 5[ o[ 0] o[ 9] o[ 1] 2[ 8] 2[ 1] 4] 1]
1x20ml - kod: [ 5[ 9] 0] o[ 9] 9] 1] 2] 8] 2[ 1] 7] 2]
1x25ml - kod: [ 5[ 9] o[ 9[ 9] 9] 1] 2[ 8[ 2] 1] 9] 6]
1 x 30 ml - kod: [ 5[ 9] 0] o[ 9] 9] 1] 2] 8] 2[ 1] 5] 8]
1 x50 ml -kod: [ 5[ 9] o[ 9[ 9] o[ 1] 2] 8[ 2[ 1] 8[ 9]

Rodzaj opakowania:
Przezroczysta, bezbarwna fiolka ze szkla typu I. Czerwony korek z gumy
chlorobutylowej 20 mm. Kapsel aluminiowy 20 mm.
Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 5, 10, 20, 25, 30 lub 50 ml.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiatlem.
Nie zamrazad.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
30 miesiegcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Okres karencji:
Nie dotyczy.

Gatunki zwierzat, u ktoérych produkt moze by¢ stosowany:
Pies, kot
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Kategoria dost¢pnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2021 06. 30

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia .......000...000 D,

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji,
gdy uwzglednia ona w caltosci zadanie 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 Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.
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Otrzymuja:
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