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Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Camlough Road
Newry, Co. Down, BT35 6JP
Irlandia Poélnocna

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 18a ust. 4 i art. 15a ust. 6ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) wydaje sig:

pozwolenie nr 2487/15 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Midaspot

Nazwa powszechnie stosowana:
Imidaclopridum

Roztwor do nakrapiania
Jedna pipeta 0,8 ml zawiera:
Imidakloprid 80 mg

Droga podania: -
Przez nakrapianie

Numer procedury zdecentralizowane;j:
IE/V/0314/002/DC

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

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
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Wytworca, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Limited
Station Works, Camlough Road,
Newry, Co. Down, BT35 6JP
Irlandia Pélnocna

Norbrook Laboratories Ltd
105 Armagh Road, Newry
Co Down, BT35 6PU
Irlandia Pélnocna

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

Norbrook Laboratories Ltd
105 Armagh Road, Newry
Co Down, BT35 6PU
Irlandia Polnocna

Pelny sktad jakosciowy:
Imidakloprid
Butylohydroksytoluen (E321)
Alkohol benzylowy
Etanol bezwodny

Wielkos¢ opakowania:

1 x pipeta - kod: [ 5[ 9/ 0{9[ 9[9[ 1[2[ 4] 7[ 0] 9] 6]
3 x pipeta -kod: [5/9/0[9[9[9]1]2[4][7]1]0] 2]
4 x pipeta -kod: [ 5[9[0[9[9[9]1]2[4] 7] 1] 1] 9]
6 x pipeta - kod: [ 5[ 9[ o[ 9[9[ 9[ 1] 2[ 4] 7] 1] 2] 6]
24 x pipeta - kod: [ 5[ 9] o[9[ 9] 9[ 1] 2[ 4] 7] 1] 3] 3]

Rodzaj opakowania:
Pipeta 0,8 ml wytloczona z tréjwarstwowej blony: polipropylen/COC/polipropylen,
niezawierajgcy rozpuszczalnika laminat lakierowany oraz kopolimer
polietylen/EVOH/polietylen. Pipety sa pakowane indywidualnie w zgrzewane
saszetki z czterowarstwowej folii (LDPE/nylon/folia aluminiowa/poliester)
zabezpieczone przed otwarciem przez dzieci, dostarczane w zewngtrznym pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga specjalnych warunkoéw
przechowywania.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
18 miesigcy.
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Okres karencji:
Nie dotyczy.

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

Kategoria dostepnosci:
Wydawany bez przepisu lekarza- OTC

Kategoria stosowania:
Do podawania przez wlasciciela lub opiekuna zwierzecia.

200 11. 08

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ........ 5000 000

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 z p6zn. zm.) 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 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 z pézn. zm.) stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMiPB (RWE)
3.a/a

UR.DRW.RWR.4002.0066.2012
Strona3z3



