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Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobé6jczych
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Laboratorios Karizoo, S.A.

Pol. Ind. La Borda. Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Barcelona

Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art.7 ust. 2 w zwigzku 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 ze zm.) wydaje sig:

pozwolenie nr 2677/17 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Isotek

Nazwa powszechnie stosowana:
Isofluranum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Plyn do sporzadzania inhalacji parowej
Izofluran 1000 mg/ g

Droga podania:
Podanie wziewne

Numer procedury zdecentralizowane;:
ES/V/0261/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorios Karizoo, S.A.
Pol. Ind. La Borda. Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui
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Barcelona
Hiszpania

Wytworca, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Laboratorios Karizoo, S.A.
Pol. Ind. La Borda. Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui
Barcelona
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratorios Karizoo, S.A.
Pol. Ind. La Borda. Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui
Barcelona
Hiszpania

Pelny sktad jakosciowy:
Izofluran

Wielko$¢ opakowania:
1x250ml  -kod: [5[9]0[9] 9 9] 1] 3] 3] 5[ 9] 9] 1

Rodzaj opakowania:
Pudelko zawierajgce 1 butelke o pojemnosci 250 ml.
Oranzowa butelka szklana (Typu III) zawierajaca 250 ml izofluranu.
Butelka posiada zakretke z polipropylenu/polietylenu z zabezpieczeniem
gwarancyjnym i kolnierz zabezpieczajacy na szyjce ze skrzydelkiem (kolnierz
otwierajacy) z polietylenu o wysokiej gestosci, ktory jest SciSle dopasowany do
wieczka i szyjki.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych Srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywa¢ butelk¢ w opakowaniu zewngtrznym.
Przechowywacé butelke szczelnie zamknigta.

Okres waznosci:
Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
30 miesigcy.
OkKkres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezposSredniego: 3 miesigce.

Okres karencji:
Tkanki jadalne:
Kon: 2 dni

Gatunki zwierzat, u ktérych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Kon, pies, kot, ptaki ozdobne, gady, szczur, mysz, chomik, szynszyla,
myszoskoczek, kawia domowa i fretka
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Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ...... 2022 -06:, 2 9 .....

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdy uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony:
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