PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

2016 -12- 05

Warszawa,

ne UL KD [E...

Grabikowski-Grabikowska
Przedsi¢biorstwo Produkcyjno Handlowo-
Uslugowe ,,INEX” Spélka Jawna

ul. Bialostocka 12

11-500 Gizycko

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.) wydaje sig:

pozwolenie nr 2558/16 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Sergon

Nazwa powszechnie stosowana:
Gonadotropinum sericum equinum
Gonadotropinum chorionicum

Posta¢ farmaceutyczna., moc i dawka substancji czynnej:
Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
1 dawka (2 ml) zawiera:

Gonadotropina surowicy Zrebnych klaczy 400 1U
Gonadotropina kosméwkowa 200 1U

Droga podania:
Podanie domig$niowe, podanie podskorne
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Podmiot odpowiedzialny:
Grabikowski-Grabikowska
Przedsigbiorstwo Produkeyjno-Handlowo-Uslugowe
,INEX” Spotka Jawna
ul. Bialostocka 12
11-500 Gizycko

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Bioveta a.s.
Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Bioveta a.s.
Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

Petny skiad jakosciowy:
Gonadotropina surowicy Zrebnych klaczy
Gonadotropina kosméwkowa

Liofilizat

Mannitol

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Sodu wodorofosforan dwunastowodny

Rozpuszczalnik

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Sodu wodorofosforan dwunastowodny
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:

5 x 1 dawka liofilizatu + 2 ml rozpuszczalnika
- kod: [ 5] o[ o] o[ o[ o[ 1] 2[ 8[ 5] 9| 5] 1]

10 x 1 dawka liofilizatu + 2 ml rozpuszczalnika
_kod: [ 5] 9] o] o] o[ o[ 1] 2] 8] 5[ 9] 9] 9|

5 x 5 dawek liofilizatu + 10 ml rozpuszczalnika
_kod: [ 5] o[ o] o[ o[ o[ 1] 2[ 8] 5] 9| 6| 8|

5 x 10 dawek liofilizatu + 20 ml rozpuszczalnika
_kod: [ 5] 9] o] o[ 9 o[ 1] 2[ 8] 5 9| 7| 5|

6 x 20 dawek liofilizatu + 40 ml rozpuszczalnika
- kod: [ 5] o[ o] o[ o[9[ 1] 2] 8[ 5| 9[ 8] 2|
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Rodzaj opakowania:

Opakowanie bezposrednie — liofilizat:

Fiolki szklane (Typ I) o pojemnos$ci 3 ml zawierajg 1 dawke.
Fiolki szklane (Typ II) o pojemnosci 20 ml lub 50 ml zawierajg S, 10 lub
20 dawek.

Fiolki zamykane gumowymi korkami z kapslem aluminiowym.

Opakowanie bezposrednie — rozpuszczalnik:

Fiolki szklane (Typ I) o pojemnosci 3 ml zawieraja 2 ml rozpuszczalnika.
Fiolki szklane (Typ II) o pojemnos$ci 20 ml lub 50 ml zawierajg 10 ml, 20 ml lub
40 ml rozpuszczalnika.

Fiolki zamykane gumowymi korkami z kapslem aluminiowym.

Opakowanie zewnetrzne:

Pudelko tekturowe zawierajgce: 10 x 1 dawka, § x § dawek, S x 10 dawek,
6 x 20 dawek.
Pudelko plastikowe zawierajgce: 5 x 1 dawka.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢ w lodowce (2°C do 8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.
Okres waznoSci:
Okres waznoS$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukejg: 12 godzin

Okres karencji:
Zero dni

Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Swinia

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ..... 2 02 .........

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania
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administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23 z pozn. zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia
decyzji, gdyz w catosci uwzglednia ona 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 sluzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji.
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Otrzymuja:
1. Petlnomocnik strony
2. DRW (RWE)

3.ala
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