PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, .. 2008 700 a0

Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlandia Péinocna

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 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.) wydaje sig¢:

pozwolenie nr 2473/15 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Taurador

Nazwa powszechnie stosowana:
Doramectinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwoér do polewania, Doramektyna S mg/ ml

Droga podania:
Przez polewanie

Numer procedury zdecentralizowane;j:
UK/V/0450/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry
Co. Down, BT35 6JP
Irlandia Polnocna

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

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Newry
Co. Down, BT35 6JP
Irlandia Péinocna

Pelny sktad jakosciowy:
Doramektyna
Bigkit brylantowy FCF (E133)
Oktanonian cetearylu
Alkohol izopropylowy
Woda oczyszczona
Trietanoloamina

Wielkos¢ opakowania:

Butelka:
1 x 250 ml - kod: [ 5] 9] 0 9] 9] 9] 1] 2] 4] 3] 5] 8] 6]
1x1I - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] o[ 1] 2] 4] 3] 5] 9] 3]
Pojemnik plecakowy:
1x11 - kod: | 5] 9] o] 9] 9f 9] 1] 2] 4] 3] 5] 7] 9|
1x2,51 - kod: | 5] 9[ o[ 9] 9] 9] 1] 2 4] 3[ 6] 1] 6]
1x51 -kod: [5[9]/ 0] 9] 9] 9] 1[2[4[ 3] 6] 0] 9|
Karnister:
1x101 - kod: | 5] 9[ 0[ 9] 9] 9[ 1] 2] 4] 3[ 6] 2] 3]
1x201 -kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2 4] 3] 5] 6] 2|

Rodzaj opakowania:
250 ml i 11 butelki standardowe wykonane z polietylenu o wysokiej gestosci zamykane
28mm wieczkami wykonanymi z polipropylenu/ polietylenu o wysokiej gestosci.
11, 2,51 i 51 biale pojemniki plecakowe z plaskim dnem wykonane z polietylenu o
wysokiej gestosci zamykane 38 mm wieczkami typu ,,easy peel” wykonanymi z
polipropylenu.
10 11 201 biale kanistry wykonane z polietylenu o wysokiej ge¢stosci zamykane
wieczkami wykonanymi z polietylenu o wysokiej gestosci.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Chroni¢ przed $wiatlem.
Nie przechowywa¢ w lodowce.
Przechowywacé w szczelnie zamkni¢tym oryginalnym opakowaniu.

Okres waznosci:

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata.

Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
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Okres karencji:
Tkanki jadalne: 35 dni
Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji, produkujacych
mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowa¢ u cigzarnych kréw lub jaléwek produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi na 2 miesiace przed planowanym porodem.

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

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

200 10. 28

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ..o .. ... 0 ianannn

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 z p6zn. zm.) odst¢puje 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 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 Urzg¢du
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w
terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia decyzji.

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
2. URPLWMIPB (RWE)
3.ala
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