PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, ... 2017.-02-.1.3...

ne YR RDU 2| AHWET

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Strafie 19

49377 Vechta

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 18a ust. 4 i art. 15a ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 2615/17 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Calcibel

Nazwa powszechnie stosowana:
Calcii gluconas ad iniectabile, Magnesii chloridum hexahydricum, Acidum boricum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwor do infuzji
Wapnia glukonian 240 mg/ ml (odpowiada 21,5 mg/ ml wapnia)
Magnezu chlorek sze$ciowodny 60 mg/ ml (odpowiada 7,2 mg/ ml magnezu)
Kwas borowy 60 mg/ ml

Droga podania:
Podanie dozylne

Numer procedury zdecentralizowanej:
NL/V/0197/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Strafie 19
49377 Vechta
Niemcy
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Nazwa i adres wytworcey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Strafie 19
49377 Vechta
Niemey

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Strafie 19
49377 Vechta
Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:
Wapnia glukonian
Magnezu chlorek szeSciowodny
Kwas borowy
Woda do wstrzykiwan

Wielkos$¢ opakowania:

1 % 500 ml - kod: [ 5[ 9] o[ 9[9[ 9] 1] 3[ 1] 0] 2[ 7[ 1]
6 x 500 ml -kod: [ 5] 9] 0] 9[9[ 9] 1] 3] 1] 0] 2] 8] 8]
12 x 500 ml - kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] 9] 1] 3[ 1] o 2[ 9] 5]
1 x (6 X 500 ml) - kod: [ 5[ 9[ 0[ 9] 9] 9] 1] 3] 1] o] 2] 5[ 7]
1x(12x500ml)  -kod: [5[9]0][9] 9] 9] 1] 3] 1] o] 2] 6] 4]

Rodzaj opakowania:
Butelka do infuzji z polipropylenu, wyskalowana, zamknigcie z korka z gumy
bromobutylowej, kapsel aluminiowy z wieczkiem zabezpieczajacym (tear-off).

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazadé.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
po otwarciu nalezy zuzy¢ natychmiast.

Okres karencji:

Bydlo, owce, kozy, konie:
Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero dni

Swinie:

Tkanki jadalne: zero dni

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Bydlo, kon, §winia, owca, koza
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Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.

2022 -02- 0 3

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia .......ccovvveeiiennninninnn.

UZASADNIENIE

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

1. Pelnomocnik strony
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