PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 2019 -02- 1 5

Nr /UQ ( QQM ;CM g“AQET .....

Vetoquinol S.A.
B.P. 189

70204 Lure Cedex
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres wazno$ci pozwolenia
nr 1891/09 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.

Nazwa:
Oridermyl

Nazwa powszechnie stosowana:
Neomycini sulfas+Nystatinum+Triamcinoloni acetonidum+Permethrinum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Mas¢ do uszu
1 g masci zawiera:

Neomycyna (w postaci neomycyny siarczanu) 3500 IU
Nystatyna 100000 IU
Triameynolon (w postaci triamcynolonu acetonidu) 0,908 mg
Permetryna 10 mg

Droga podania:
Podanie do ucha

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol S.A.
B.P. 189
70204 Lure Cedex
Francja
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
Vetoquinol Biowet Sp. z o0.0.
ul. Kosynierow Gdynskich 13-14
66-400 Gorzéw Wlkp.
Polska

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
BP 189

70200 Lure Cedex
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.
ul. Kosynierow Gdynskich 13-14
66-400 Gorzéw Wielkopolski
Polska

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
BP 189

70200 Lure Cedex
Francja

Pelny sktad jakosciowy:
Neomycyna (w postaci neomycyny siarczanu)
Nystatyna
Triamcynolon (w postaci triamcynolonu acetonidu)
Permetryna
Wosk polietylenowy AC6
Parafina ciekla

Wielkos¢ opakowania:
1x10¢g - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 7[ o] 2] 3] 9] 6] 0]
1x30g - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 7] 0] 2] 3[ 9] 7] 7|

Rodzaj opakowania:
Tuba aluminiowa z zakretka z polietylenu o wysokiej gestosci, zawierajaca 10 g
lub 30 g produktu, pakowana pojedyneczo w pudelko tekturowe.

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

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego
do sprzedazy: 3 lata
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Okres karencji:
Nie dotyczy

Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Pies, kot

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji,
poniewaz 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, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i produktow Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.
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