PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

WarSEEWE,cocviusiny nal 8. :

Nr. UR/RD] 446 [ KET

Cross Vetpharm Group Limited
Broomhil Road, Tallaght
Dublin 24

Irlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 18a ust. 4 i art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 2721/17 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Boviseal

Nazwa powszechnie stosowana:
Bismuthi subnitras

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Zawiesina dowymieniowa
Bizmutu zasadowy azotan, ci¢zki2,6 g/ 4 g

Droga podania:
Dowymieniowo

Numer procedury zdecentralizowane;:
IE/V/0334/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
Cross Vetpharm Group Limited
Broomhil Road, Tallaght
Dublin 24
Irlandia

Wytworca, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Cross Vetpharm Group Limited
Broombhil Road, Tallaght
Dublin 24
Irlandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Cross Vetpharm Group Limited
Broomhil Road, Tallaght
Dublin 24
Irlandia

Pelny sklad jakosciowy:
Bizmutu zasadowy azotan, ci¢zki
Parafina ptynna
Aluminium di/tri-stearynian
Krzemionka koloidalna bezwodna

Wielkosé opakowania:

Zatwierdzone:
1 x 24 strzykawki, 1 x 60 strzykawki, 1 x 120 strzykawek

Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 x 24 strzykawk - kod: [ 5[ 9] 0] 9T 9[ o[ 1] 3[ 5] 2 4] 6] 2]

1 x 120 strzykawek - Kod: [s[ ol o] o[ o[9[ 1] 3] 5] 2] 4] 7] 9]

Rodzaj opakowania:
Opakowanie bezposrednie: strzykawka dowymieniowa z polietylenu o niskiej
gestosci, z gladka, zwezajaca si¢, uszczelniong hermetycznie dysz3.
Opakowanie handlowe: Pudelka zawierajace 24, 60 i 120 strzykawek
dowymieniowych.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata.
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Okres karencji:
Tkanki jadalne: Zero dni
Mieko: Zero godzin

Gatunki zwierzat, u ktorych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Bydlo

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
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Pozwolenie wydaje si¢ do dnia .......cooviiviieiieiinnnnnn

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdy uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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