PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 201/ -0i- 3 0

Grabikowski-Grabikowska
Przedsi¢biorstwo Produkceyjno-
Handlowo-Uslugowe

»INEX” Spolka Jawna

ul. Bialostocka 12

11-500 Gizycko

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15a ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142) wydaje sig:

wydaje si¢ pozwolenie nr 2618/17 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Nazwa:
Hyaluronan

Nazwa powszechnie stosowana:
Natrii hyaluronas

| Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwor do wstrzykiwan,

1 ml roztworu zawiera:

Sodu hialuronian 10 mg

(co odpowiada 9,43 mg kwasu hialuronowego)

| Droga podania:
Podanie dozylne, podanie podskérne, podanie do worka spojéwkowego

Podmiot odpowiedzialny:
Grabikowski-Grabikowska
Przedsi¢biorstwo Produkcyjno-Handlowo-Uslugowe ,,INEX” Spétka Jawna
ul. Bialostocka 12 . ™
11-500 Gizycko
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Bioveta a.s.
Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Bioveta a.s.
Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hane
Czechy

Pelny skiad jakosciowy:
Sodu hialuronian
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwarn

Wielkos¢ opakowania:

1x5 fiolek -kod:[5[9]0[9]9[9[1[3[1]0][9]9]8]

Rodzaj opakowania:
Bezbarwne szklzne fiolki (I klasa hydrolityczna) zamykane przekluwanym
korkiem z gumy chlorobutylowej oraz aluminiowym kapslem.
Pudelko plastikowe zawiera 5 fiolek po 6 ml.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem.
Nie zamrazad.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢
natychmiast.

Okres karencji:
Pies, kot: nie dotyczy.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u koni, ktérych tkanki lub mleko s3
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Gatunki zwierzat, u ktorych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Kon, pies, kot

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia LA022.:01.3 0

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23, z pozn. zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia
decyzji, poniewaz 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 Produktéow Biobojezych w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji.

Urzedu Rejes KLOpY C:
- Wyrobow Me if ow Biobgjczych

Otrzymuja:

I. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIiPB (RWE)
3.a/a
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