Urze¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, ...... 17..-11-.. 1.3

Nr. \R/RD| AW IR HET

Le Vet Beheer B. V.
Wilgenweg 7,

3421 TV Oudewater
Holandia

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 sie:

pozwolenie nr 2722/17 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Bupredine Multidose vet

Nazwa powszechnie stosowana:
Buprenorphini hydrochloridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
Roztwér do wstrzykiwan,
Buprenorfina (jako chlorowodorek) 0,3 mg/ml
Co odpowiada buprenorfiny chlorowodorku 0,324 mg/ml

Droga podania:
Podanie domig¢$niowe, podanie dozylne

Numer procedury zdecentralizowanej:
UK/V/0549/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B. V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworea, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Produlab Pharma B. V.
Forellenweg 16,
4941 SJ Raamsdonksveer
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Produlab Pharma B. V.
Forellenweg 16,
4941 SJ Raamsdonksveer
Holandia

Pelny skiad jakosciowy:
Buprenorfina (jako chlorowodorek)
Chlorokrezol
Glukoza jednowodna
Kwas solny, rozcienczony (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:

Zatwierdzone:
1x5ml,1x10ml 1 x20ml,1x50ml,1x 100 ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1x10ml - kod: [S[9[ o[9[ 9[9[ 1] 3] 5] 2[ 6[ 3] 9]

Rodzaj opakowania:
Fiolki z przezroczystego szkla typu I zamykane korkiem powlekanym z gumy
bromobutylowej i kapslem aluminiowym, w pudelku tekturowym

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
fiolki o pojemnosci 10, 20, 50 i 100 ml: 30 miesigcy.
Fiolki o pojemno$ci 5 ml: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
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Okres karencji:

Produkt nie jest dopuszczony do stosowania u koni przeznaczonych do spozycia
przez ludzi.

Gatunki zwierzat, u ktérych moze byé stosowany produkt leczniczy:
Kot, pies, kon

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania wyljcznie przez lekarza weterynarii.

2002 -11- 13
Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ........c.covuvvuvunennnenn.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

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