PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biob6jczych

2017 -03- 1 6

Warszawa,

FATRO POLSKA Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1
55-040 Kobierzyce

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142) wydaje sig:

wydaje si¢ pozwolenie nr 2630/17 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Nazwa:
Calpromaz

Nazwa powszechnie stosowana:
Acepromazinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Krople doustne, roztwér
Acepromazyna 15 mg/ml
(w postaci acepromazyny maleinianu 20, 33 mg)

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:
FATRO POLSKA Sp. z o.0.
ul. Bolonska 1
55-040 Kobierzyce
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Wytworca u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
FATRO S.p.A.
Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia
Bologna
Wilochy

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
FATRO S.p.A.
Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia
Bologna
Wiochy

Pelny sklad jakosciowy: .
Acepromazyna (w postaci acepromazyny maleinianu)
Glicerol
Sacharoza
Sodu cytrynian
Kwas cytrynowy bezwodny
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 219)
Propylu parahydroksybenzoesan sodowy
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:

1x20ml -kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9[9[ 1] 3[ 1] 6] 9] 2[ 1]

Rodzaj opakowania:
Butelka z oranzowego szkla typu III z zamknigciem z PP z zabezpieczeniem
przed dost¢gpem dzieci zawierajaca 20 ml produktu i kroplomierz z PP z
zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci.
Na kroplomierzu zaznaczona jest podzialka odpowiadajgca 0,25 ml i 0,50 ml.
Butelki pakowarie sa pojedynczo w tekturowe pudelko.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych Srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 3 lata
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

Okres karencji:
Nie dotyczy

Gatunki zwierzat, u ktorych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Pies, kot
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Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ..................

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.) 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, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji.
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