Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat

1348 Louvain-la-Neuve
Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 18a ust. 4 1 art. 16a ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 .
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.) wydaje sig:

pozwolenie nr 2531/16 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Equipramox

Nazwa powszechnie stosowana:
Moxidectinum, Praziquantelum

Postac¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Zel doustny, Moksydektyna 19,5 mg/ g, Prazykwantel 121,7 mg/ g

Droga podania:
Podanie doustne

Numer procedury zdecentralizowanej:
FR/V/0265/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Continental Farmaceutica
Rue Laid Burniat
1348 Louvain-la-Neuve
Belgia

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
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Carretera de Camprodon s/n - La Riba
17813 - Vall de Bianya

Gerona

Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera de Camprodon s/n - La Riba
17813 - Vall de Bianya
Gerona
Hiszpania

Pelny sktad jakosciowy:
Moksydektyna
Prazykwantel
Alkohol benzylowy (E1519)
Butylohydroksytoluen (E321)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Etanol bezwodny
Polisorbat 80
Etyloceluloza
Dikaprylokaprynian glikolu polipropylenowego

Wielkos¢ opakowania:

1 x tubostrzykawka

- kod: | 5| 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 7] 5] 3] 8] 9|
10 x tubostrzykawka pakowana pojedynczo

- kod: [ 5] 9] o] 9] 9] o] 1] 2] 7] 5] 3] 9] 6]
20 x tubostrzykawka pakowana pojedynczo

- kod: | 5| 9] 0] 9] 9| 9| 1| 2| 7| 5] 4] o] 2|
1 x 20 tubostrzykawek

-kod: | 5[ 9] o[ 9] 9[ 9] 1] 2] 7[ 5] 4] 1] 9]

Rodzaj opakowania:
Tubostrzykawka HDPE z polipropylenowym tlokiem z podzialks i zatyczka z
LDPE, zawierajaca 14,4 g zelu w pudelku tekturowym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesi¢cy.

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 64 dni.
Mleko: Nie stosowaé u klaczy w laktacji produkujgcych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.
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Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Kon

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

021 05. 15

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ..........co.oiiliiiinnnnn

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 catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.
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Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony:
Diana Przezdziecka
Zoetis Polska Sp. z o.0.
Ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa

2. URPLWMIPB (RWE)

3.ala

Sporzadzita: Anna Galinska, starszy specjalista
Data: 2016-05-12
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