PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, .... AWM. 7Y 8.5,

e WRLRICACALET.

Virbac

lére avenue 2065 m L.I.D
06516 Carros cedex
Francja

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 2016 r. poz. 2142) wydaje sig:

pozwolenie nr 2612/16 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Zoletil 50

Nazwa powszechnie stosowana:
Tyletaminum, Zolazepamum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Liofilizat i rozpuszezalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
1 ml roztworu po rekonstytucji zawiera:
Tyletamina (w postaci chlorowodorku) 25,00 mg
Zolazepam (w postaci chlorowodorku) 25,00 mg

Droga podania:
Podanie domig¢$niowe, podanie dozylne

Numer procedury zdecentralizowane;j:
FR/V/0283/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Virbac
lére avenue 2065 m L.I.D
06516 Carros cedex
Francja
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Nazwa i adres wytwdrcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Virbac
lére avenue 2065 m L.LLD
06516 Carros cedex
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Rozpuszezalnik :

Virbac Delpharm
lére avenue 2065 m L.I.D Rue Paul Langevin
06516 Carros cedex 37172 Chambray-les-Tours Cedex
Francja Francja
Liofilizat :
Virbac

1ére avenue 2065 m L.I.D
06516 Carros cedex
Francja

Pelny sktad jakosciowy:

Liofilizat:
Tyletamina (w postaci chlorowodorku)
Zolazepam (w postaci chlorowodorku)
Sodu siarczan bezwodny
Laktoza jednowodna

Rozpuszczalniki:
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 x 675 mg liofilizatu+S ml rozpuszezalnika, 10 x 675 mg liofilizatu+S ml rozpuszezalnika

Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 x 675 mg liofilizatu + 5 ml rozpuszczalnika

-kod: [3]|5|9[7[1]3][3]0]7]3]2]1]8]

Rodzaj opakowania:
Liofilizat: .
Fiolka ze szkla bezbarwnego typu I. Korek z gumy bromobutylowej.
Wieczko aluminiowe.
Rozpuszcezalnik:
Fiolka ze szkla bezbarwnego typu I. Korek z gumy chlorobutylowej.
Wieczko aluminiowe.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.
Po rekonstytucji przechowywaé w lodéowcee (2°C - 8°C).

Okres waznosci:
Okres waznoSci liofilizatu zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
OKkres waznoSci rozpuszcezalnika zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
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OKkres waznoS$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukejg:
24 godziny w temperaturze 2°C-8°C.

Okres karencji:
Nie dotyczy.

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

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

2022 -01- 0 9

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ........ccccccvecinvencenvess

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
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 postepowania administracyjnego stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia

decyzji.

Otrzymuja:

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