PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Nr. UR/RDIO| .| 1ET

MERIAL

29, Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

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 2016 r., poz. 2142 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 2699/17 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Eprivalan

Nazwa powszechnie stosowana:
Eprinomectinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwor do polewania
Eprinomektyna 5,0 mg/ml

Droga podania:
Na skore

Numer procedury zdecentralizowane;j:
UK/V/0519/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
MERIAL
29, Avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Francja
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Wytworca, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
MERIAL
4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Argenta Ltd
2 Sterling Avenue Manurewa
Auckland
Nowa Zelandia

Pelny sktad jakosciowy:
Eprinomektyna
Butylohydroksytoluen (E321)
Glikolu propylenowego oktaniano dekanian

Wielkos$¢ opakowania:

1x250ml - kod: [3[6[6[1] 1] 0] 3[ 0] 6] 1] 4[ 3] 4]
1x11 - kod: [3[6[6[ 1] 1{0[ 3[ 0] 6] 1] 4] 4] 1]
1x2,5l - kod: [3[ 6] 6[ 1] 1] o 3[ o] 6] 1] 4] 5[ 8]
1x5l -kod: [3[ 6] 6] 1] 1] o[ 3[ o[ 6] 1] 4] 6] 5]

Rodzaj opakowania:

Butelki HDPE (250 ml i 1 litr) lub pojemniki z uchwytem na plecy (2,5 litra

i 5 litréw) z indukeyjnie uszczelniong zakretka HDPE z zabezpieczeniem
gwarancyjnym, zawierajace zakre¢tke z urzadzeniem dozujacym umozliwiajgcym
odmierzenie dokladnej ilo$ci produktu. Butelka 250 ml z dozownikiem
odmierzajgcym 25 ml (zakretka dozujgca typu ,,$ci$nij i napelnij” komorg

miarow3g).

Butelka 1 litrowa z dozownikiem odmierzajacym 50 ml (zakretka dozujgca

typu -,,$cisnij i napelnij” komor¢ miarow3a).

Pojemniki z uchwytem na plecy 2,5 litrowe i 5 litrowe zaprojektowane do uzycia

z odpowiednim automatycznym pistoletem dozujacym

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:

Przechowywaé butelk¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed

Swiatlem.

QOkres waznosci:

Okres waznoS$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego

do sprzedazy: 3 lata

Okres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:

patrz data waznosci
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Okres karencji:
Tkanki jadalne: 15 dni
Mleko: zero godzin

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

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia .........7.....0...0L 0.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdy uwzglednia ona w catosci Zzgdanie strony.

Pouczenie:

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

Urzedu Rejesfratji

odi . /v Legfniczych,
Wyrobow Medgézny

LktougBiobojczych

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIiPB (RWR)
3.a/a
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