PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjczych

2014 -05- 18

Warszawa, ., B2t o Y ...

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry

Co. Down, BT35 6JP
Irlandia Polnocna

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 18a ust. 4 i art. 152 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 2355/14 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Iverpraz, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g pasta doustna dla koni

Nazwa powszechnie stosowana;
Ivermectinum, Praziquantelum

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Pasta doustna

Iwermektyna 18,7 mg/ g, prazykwantel 140,3 mg/ g

Droga podania:
Podanie doustne

Numer procedury zdecentralizowane;j:
IE/V/0312/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry

Co. Down, BT35 6JP
Irlandia Polnocna
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Wytworca, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry
Co. Down, BT35 6JP

Irlandia Polnocna
Zjednoczone Krélestwo

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry
Co. Down, BT35 6JP
Irlandia Polnocna
Zjednoczone Krdélestwo

Pelny skiad jakosciowy:
Iwermektyna
Prazykwantel
Olej rycynowy, uwodorniony
Hydroksypropyloceluloza
Tytanu dwutlenek (E171)
Aromat jabtkowy
Glikol propylenowy

Wielkosé opakowania:

1 x strzykawka 7,49¢ - kod: [ 5[ 9[ o[ 9] o[ 9] 1] 1] 3] 8] 7[ 3[ 8
2 x strzykawka 7,49¢ - kod: [ 5[ 9] o[ o[ o[9[ 1] 1] 3[8[ 7[ 1] 4
12 x strzykawka 7,49g - kod: [ 5] 9] o[ o[ o[ o[ 1[ 1] 3[ 8[ 7[ 0] 7
40 x strzykawka 7,49¢ - kod: [ 5[ 9] o[ 9] o[ o[ 1] 1] 3[ 8[ 7[ 4[ 5
48 x strzykawka 7,49¢ - kod: [ 5[ 9[ o[ 9] o[ o[ 1] 1] 3[ 8] 7] 2[ 1
50 x strzykawka 7,49g -kod: [S[ 9] 0[{ 9] 9] 9] 1] 1| 3| 8] 7 5| 2

Rodzaj opakowania:
Regulowane wielodawkowe strzykawki z polietylenowego cylindra, tloku i wieczka,
z polipropylenowymi pierscieniami dozujacymi. Strzykawka zawiera 7,49 g
produktu i jest dostosowana do réznych objetosci dawki.
Pakowane w pudelko tekturowe po 1, 2, 12 ,40 ,48 lub 50 strzykawek po 7,49¢.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Nie przechowywacd w temperaturze powyzej 25 °C.
Po uzyciu umiesci¢ nasadke i przechowywad¢ w temperaturze ponizej 25 “C.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
18 miesigcy.
Okres waznosSci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

UR.DRW.RWR.4002.0055.2012
Strona2z3




Okres karencji:
Tkanki jadalne - 35 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Gatunki zwierzat, u ktérych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Kon

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2019 -05- 18

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia .........ccevevvvineennnnnn..

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks Postgpowania Administracyjnego (Dz. U
z 2013 1., poz. 267 ) 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 (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ) stronie shuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Releatracjﬁ

Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia dor¢czenia decyzji.

Otrzymuja:
|. Pelnomocnik strony
2. URPLWMIPB (DEW)

3. a/a
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