PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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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 2560/16 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Sporimune

Nazwa powszechnie stosowana:
Ciclosporinum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwor doustny, Cyklosporyna 50 mg/ ml

Droga podania:
Podanie doustne

Numer procedury zdecentralizowane;j:
IE/V/302/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Holandia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Famar Nederland B.V.
Industrieweg 1
5531 AD Bladel
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Famar Nederland B.V.
Industrieweg 1
5531 AD Bladel
Holandia

Pelny sklad jakosciowy:
Cyklosporyna
Etanol, bezwodny (E-1520)
all-rac-o-Tokoferolu octan (E-307)
Glikolu dietylenowego monoetylowy eter
Makrogologliceryddw oleiniany
Makrogologlicerolu hydroksystearynian

Wielkos¢ opakowania:

1x25ml - kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9] 9] 1] 2] 8] 6] 0] 8] 8|
1 x50 ml -kod: [ 5]/ 9[0[9]9]9[1[2[8]6]0]7]1]
1x100ml  -kod:[5[9[0]9[9[9[1]2]8]6]o0]6]4

Rodzaj opakowania:
Butelki ze szkla brunatnego (typu IIl) zawierajace 25, 50 lub 100 ml, zamknigte
zakretka PP wyscielong teflonem.
Jedna butelka i zestaw dozujacy (skladajacy si¢ z zakre¢tki HDPE i 5 ml strzykawki
dozujacej z PP) pakowane w pudelko tekturowe.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢é w lodowce.
Przechowywa¢é w oryginalnym pojemniku w celu ochrony przed swiatlem.
Produkt zawiera skladniki tluszczowe pochodzenia naturalnego, Ktére moga
przybraé posta¢ stalg przy nizszych temperaturach. Zmetnienie lub przybranie
postaci galaretowatej moze wystapi¢ w temperaturze ponizej 15°C, co jest jednak
odwracalne w temperaturze do 25°C. Jednak nie ma to wplywu na dawkowanie
ani na skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu. '

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
OKkres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezpoSredniego: 3 miesigce.

Okres karencji:
Nie dotyczy.

UR.DRW.RWR.4002.0028.2012
Strona2z3



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

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ... J2...07...9.9.eeeven

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 catosci 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 stluzy 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 dorgczenia
decyzji.

uiigv Biobgjezych

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
2. URPLWMIPB (RWE)
3.ala
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