PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

2018 -08- 13

Warszawa,

Nr.UR/ RR/%M 8/ Rel......

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

DECYZJA

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

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia
nr 699/99 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.

Nazwa:
Panacur Pasta

Nazwa powszechnie stosowana:
Fenbendazolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Pasta doustna
1 g pasty zawiera:
Fenbendazol 187,5 mg

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia
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Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons
27460 Igoville
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons
27460 Igoville
Francja

Peiny skiad jakosciowy:
Fenbendazol
Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E216)
Karbomer 980
Glikol propylenowy
Glicerol 85%
Sorbitol 70% krystalizujacy
Sodu wodorotlenek
Aromat jablkowo-cynamonowy
Woda oczyszczona

Wielko$é opakowania:
1x24¢g - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 7] o] o] 6] 9] 5] 6|

Rodzaj opakowania:
Strzykawka z HDPE z zamknigciem z LDPE zawierajaca 24 g produktu,
pakowana pojedynczo w tekturowe pudelko.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych $srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego:

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego
do sprzedazy: 3 lata

Okres karencji:
Tkanki jadalne:
Konie: 20 dni.
Zrebigta ssace: 60 dni.

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

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 1257 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w caloci
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 o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i produktow Biobdjezych w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji.

rezesa
EZES
ro Ktu Lﬂczn zych

g §
arcin Kolakowskl

Otrzymuja:

1. Pemomocnik strony
2. URPLWMiPB (RWR)
3.a/a

Strona3z3
UR.DRW.RWR.4030.0099.2013







