PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, .... 2016 Jz ; 1 A

............................

VIRBAC

lére avenue — 2065m — L.L.D.
06516 Carros

Francja

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 pézn. zm.) wydaje sig:

pozwolenie nr 2517/16 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Neoprinil Pour-On

Nazwa powszechnie stosowana:
Eprinomectinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwoér do polewania, Eprynomektyna 5 mg/ ml

Droga podania:
Przez polewanie

Numer procedury zdecentralizowane;j:
FR/V/0255/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
VIRBAC
lére avenue — 2065m — L.L.D.
06516 Carros
Francja
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Nazwa i adres wytworcey, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
VIRBAC
lére avenue — 2065m — L.L.D.
06516 Carros
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
VIRBAC
lére avenue — 2065m — L.L.D.
06516 Carros
Francja

Pelny skiad jakosciowy:
Eprynomektyna
Butylohydroksytoluen (E321)
All-rac-alfa-tokoferol (E307)
Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

Wielkos¢ opakowania:

Butelka z HDPE:
1x11 -kod: [3]5[9[7[1]3]3[0[6[9]1]7] 4]
Pojemnik z HDPE:
1x251 -kod: [3]5[9[7][1]3]3[0[6[9]1]8[1]
1x51 - kod: [ 3] 5[ 9[ 7] 1] 3[ 3] 0] 6[ 9[ 1] 9] 8]
Worki z PET/aluminium/PA/PE
1x2,51 -kod: [3]5[9[ 7] 1] 3] 3] 0] 6[ 9] 2] 0] 4]
1x4,51 -kod: [3[5[9] 7[ 1] 3[3[ 0] 6[ 9] 2[ 1] 1]
1x81 -kod: [3]5[9[7[ 1] 3] 3] 0] 6[ 9] 2] 2] 8

Rodzaj opakowania:
1-litrowe biale nieprzezroczyste butelki z HDPE, z zabezpieczajgcym kapslem
aluminiowym, zakre¢tka z HDPE i dawkomierzem z PP wyposazonym w komore¢
odmierzajacg dawki wyskalowang co S ml do 60 ml.
2,5- i 5-litrowe biale nieprzezroczyste pojemniki z HDPE, z zabezpieczajacym
kapslem aluminiowym, zakretka z PP i zakretka z PP z pélprzepuszczalng
membran3 i lgcznikiem.
2,5-litrowe, 4,5-litrowe i 8-litrowe wielowarstwowe, mi¢kkie worki z
PET/aluminium/PA/PE, z zakre¢tka z PP i z lacznikiem typu POM “E-lock”.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych §rodkéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (butelka i
pojemnik): 1 rok.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (worek): 2 lata.
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Okres karencji:
Tkanki jadalne: 15 dni.
Mleko: zero godzin.

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

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2021 -02- 15

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ....5.5 0 Y5 ...,

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23) 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 stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

iy Lecaniczych
thw Blobdjezyck

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIiPB (RWE)
3.a/a
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