PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

2016 -12- 05

Warszawa, .....coovvvvvvvinnnnnnnns

ne URADIRII IO E ..

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A
03-715 Warszawa

DECYZJA

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

pozwolenie nr 2597/16 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Modulis

Nazwa powszechnie stosowana:
Ciclosporinum

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

Droga podania:
Podanie doustne

Numer procedury zdecentralizowane;:
UK/V/0521/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.o0.
ul. Okrzei 1A
03-715 Warszawa

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Laboratoires Biove
3 Rue de Lorraine
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62510 Arques
Francja

Sogeval

200 Avenue de Mayenne -Zone Industrielle des Touches
53000 Laval

Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

Laboratoires Biove
3 Rue de Lorraine
62510 Arques
Francja

Pelny skiad jakosciowy:

Cyklosporyna

All-rac-a-tokoferol (E307)

Etanol bezwodny (E1510)

Glikol propylenowy (E1520)
Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Gliceryny monooleinian

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:

1x5mlL1x15ml,1x30ml,1x50ml

Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1x15ml - kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] 9] 1] 3] 0] 6] 3] 2] 8]
1x 50 ml - kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9] 9] 1] 3] o] 6] 3] 3] 5|

Rodzaj opakowania:

Bursztynowa butelka ze szkla typu 111, zamykana zakr¢tka z HDPE z
zabezpieczeniem przed dzieémi, wyposazong w przezroczysta wkladke z LDPE
oraz strzykawka do podawania doustnego (przezroczysty korpus z polipropylenu

i bialy tloczek z HDPE) z bialg nasadka z polipropylenu.

Butelka o pojemnosci S ml i strzykawka o pojemnos$ci 1 ml w pudelku tekturowym.
Butelka o pojemnosci 15 ml i strzykawka o pojemnosci 1 ml w pudelku tekturowym.
Butelka o pojemnosci 30 ml i strzykawka o pojemnosci 2 ml w pudelku tekturowym.
Butelka o pojemnosci 50 ml i strzykawka o pojemnosci 2 ml w pudelku tekturowym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Butelke przechowywaé w opakowaniu zewngtrznym.

Unika¢ przechowywania w lodéwce.

Produkt zawiera skladniki tluszczowe pochodzenia naturalnego, ktore w nizszych
temperaturach mogg zmieni¢ stan skupienia na staly. W temperaturze ponizej
20°C produkt moze nabraé konsystencji podobnej do zelu, jest to jednak
odwracalne w temperaturze do 25°C i nie wplywa na jako$¢ produktu.

Okres waznosci:

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
30 miesigcy.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego: 3 miesiace.
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Okres karencji:
Nie dotyczy.

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

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pazwolenie wydaje sig do dnia ..visveiiiviviiismvesivie

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23 z pdzn. zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdy uwzglednia ona w calosci 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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
2. URPLWMiPB (RWE)
3.a/a
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