PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobaojczych
Warszawa, 2016 -01- 15

Przedsi¢biorstwo Wielobranzowe
Vet-Agro Sp. z o. o.

ul. Gliniana 32

20-616 Lublin

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 2467/15 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
InPar

Nazwa powszechnie stosowana:
Praziquantelum, Pyranteli embonas, Fenbendazolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Tabletka
Prazykwantel 50 mg/ tabl.
Embonian pyrantelu 144 mg/ tabl.
Fenbendazol 200 mg/ tabl.

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:
Przedsi¢biorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z o. o.
ul. Gliniana 32
20-616 Lublin
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Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres karencji:
Nie dotyczy.

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

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia 7 pazdziernika 2020 r.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 z p6zn. zm.) 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.
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