PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 9117 -0

NrUQ ....... O /[ /VT'WET

Laboratorios Calier, S.A.

C/ Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)
08520, Les Franqueses del Vallés
Barcelona, Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 19 ust. 3 w zwiazku art. 18a ust. 4 i 10 ust. 2a ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142) wydaje sie:

pozwolenie nr 2610/16 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Pluset

Nazwa powszechnie stosowana:
Follicle stimulating hormone (FSHp), Luteinizing hormone (LHp)

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Proszek i rozpuszcezalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
1 ml roztworu po rekonstytucji zawiera:
Hormon folikulotropowy (FSHp) 50 j.m.
Hormon luteinizujacy (LHp) 50 j.m.

Droga podania:
Podanie domi¢$niowe

Numer procedury wzajemnego uznania:
IT/V/0117/001/E/002

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorios Calier, S.A.
C/ Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)
08520, Les Franqueses del Vallés
Barcelona, Hiszpania
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Nazwa i adres wytworey, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Laboratorios Calier, S.A.
C/ Barcelonés, 26 (Pla del Ramass4)
08520, Les Franqueses del Vallés
Barcelona, Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratorios Calier, S.A.
C/ Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)
08520, Les Franqueses del Vallés
Barcelona, Hiszpania

Pelny sklad jakosciowy:
Hormon folikulotropowy (FSHp)
Hormon luteinizujgcy (LHp)
Chlorokrezol
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:
1 x 2 fiolki (10 ml) liofilizatu + 1 fiolka (21 ml) rozpuszczalnika
-kod: | 5[ 9/ 0] 9[99 1|3][1]0]0]1]1]

Rodzaj opakowania:

Opakowanie dla liofilizatu:
Fiolki z bezbarwnego, oboje¢tnego szkla (typu I) o pojemnosci 10 ml, zamykane
korkami z gumy bromobutylowej i silikonu oraz aluminiowymi kapslami z
zabezpieczeniem typu "flip off™.

Opakowanie dla rozpuszczalnika:
Fiolki z bezbarwnego, oboj¢tnego szkla (typu 1), o pojemnoéci 21 ml, z
gumowymi korkami Koloru szarego oraz aluminiowymi kapslami z
zabezpieczeniem typu "flip off".

Pudelko tekturowe zawierajace 2 szklane fiolki o pojemnosci 10 ml z
liofilizowanym produktem i 1 szklang fiolke¢ z 21 ml rozpuszczalnika.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Roztwor po rekonstytucji przechowywac i transportowa¢ w stanie schlodzonym
(2°C-8°C) i nie zamrazadé.
Przechowywac fiolke¢ w opakowaniu zewnetrznym.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
OKkres wazno$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 6 dni.

Okres karencji:
Tkanki jadalne: zero dni
Mieko: zero godzin
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Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Bydlo

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ...... 2022.:01-.0.9....

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23 z pézn. zm.) odst¢puje 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
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Otrzymuja:

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