PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, ..... 2015 -+{0)~--3 0.
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Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Camlough Road
Newry, Co. Down, BT35 6JP
Irlandia Pélnocna

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 si¢:

pozwolenie nr 2476/15 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Pestigon

Nazwa powszechnie stosowana:
Fipronilum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Aerozol na skére, roztwoér, Fipronil 2,5 mg/ ml

Droga podania:
Podanie na skore

Numer procedury zdecentralizowane;j:
1E/V/0321/001/DC

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

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

Pelny sktad jakosciowy:
Fipronil
Kopowidon (K28)
Alkohol izopropylowy
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:

1x100ml  -kod:[5[9]0[9]9[9[1][2]4]3][7]7][7]
1x250ml -kod:|5|9/0[9[9[9[1]2]4]|3|7[8]4]
1x500ml -kod:|[5[9]o[9]9[9[1][2]4]3]7[9]1]

Rodzaj opakowania:
100 ml butelka z polietylenu o wysokiej gestosci z dopasowang pompka dozujaca z
polipropylenu, polietylenu, polioksymetylenu, niskiej gestosci polietylenu (dip-tube),
wysokiej gestosci polietylenu i niskiej gestosci polietylenu, dostarczajgca 0,5 ml
cieczy do spryskania po nacis$nieciu.
250 ml i 500ml butelka z polietylenu o wysokiej gestosci z dopasowang pompka
dozujjca z polipropylenu, polietylenu, polioksymetylenu, niskiej gesto$ci
polietylenu (dip-tube), wysokiej gestosci polietylenu i niskiej gestosci polietylenu,
dostarczajaca 1,5 ml cieczy do spryskania po naci$nigciu.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga szczegélnych srodkéw ostroznosci
dotyczacych warunkéw przechowywania.

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

Okres karencji:
Nie dotyczy.

Gatunki zwierzat, u ktorych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Pies, kot
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Kategoria dostepnosci:
Wydawany bez przepisu lekarza- OTC

Kategoria stosowania:
Do podawania przez wlasciciela lub opiekuna zwierzgcia.
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Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ...............00 e

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 z pézn. zm.) odstgpuje si¢ 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 1960 r.
Kodeks postgpowania 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 Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych w
terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMiPB (RWE)
3.a/a
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