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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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KRKA d. d. Novo Mesto
§marje§ka cesta 6,

8501 Novo mesto,
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 18a ust. 4 i art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r., poz. 2211) wydaje sie:

pozwolenie nr 2726/17 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Anthelmin

Nazwa powszechnie stosowana:

Tabletka powlekana
Pyrantelu embonian
Prazykwantel

Droga podania:
Podanie doustne

DE/V/0160/002/DC

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA d. d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,
Slowenia

Pyranteli embonas + Praziquantelum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancii czynne;j:

230 mg (co odpowiada 80 mg pyrantelu)/ tabletke
20 mg/ tabletke

Numer procedury zdecentralizowane;:
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Wytworea, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
KRKA d. d., Novo mesto,
Smarje$ka cesta 6,
8501 Novo mesto,
Slowenia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
KRKA d. d., Novo mesto,
Smarje$ka cesta 6,
8501 Novo mesto,
Slowenia

Pelny sklad jakosciowy:
Pyrantelu embonian
Prazykwantel
Skrobia kukurydziana
Powidon K25
Celuloza mikrokrystaliczna (E460)
Krzemionka koloidalna, bezwodna
Magnezu stearynian (E572)
Hypromeloza
Makrogol 4000
Tytanu dwutlenek (E171)

Wielko$¢ opakowania:

1 blister x 2 tabletki - kod: [5[ 9] o[ 9[9[ 9[ 1] 3] 5] 6] 5] 8] 3]
2 blistry x 2 tabletki - kod: [5[ 9] 0] o[ 9] o[ 1] 3] 5[ 6] 5[ 9] 0|
1 blister x 10 tabletek - kod: [5] 9] 0] o[ 9] 9] 1] 3] 5[ 6] 5] 7| 6|

Rodzaj opakowania:
Blister skladajacy sie z formowanej na zimno foli OPA/Aluminium/PVC
i foli aluminiowej w pudelku tekturowym.
Pudelko tekturowe zawierajace 1 blister po 2 tabletki.
Pudelko tekturowe zawierajace 2 blistry po 2 tabletki.
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 blister po 10 tabletek.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przepolowione, niewykorzystane tabletki powinny by¢ przechowywane ponizej
25°C. Podzielong tabletke, do kolejnego podania, ponownie umie$ci¢ w otwartym
blistrze i przechowywaé w bezpiecznym miejscu, niewidocznym i niedost¢gpnym dla
dzieci.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
Okres waznosci przepolowionych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: 1 miesigc
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Okres karencji:
Nie dotyczy

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

Kategoria dostepnosci:
Wydawany bez przepisu lekarz — OTC.

Kategoria stosowania:
Do podawania przez wlasciciela lub opiekuna zwierzecia.
nnI9 -ii—» ] f.}

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ........ S

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) odstepuje 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 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

waznienia Prezesa
ICEPREZES

w Medycgnych ‘
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Sebastian Migidalski

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
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