Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpia
Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.) oraz na podstawie
art. 19 ust. 2 Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r.
dotyczgcego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L
334 22008 roku, str. 7, ze zm.) i pkt 2 lit. ¢ i d zalacznika I do ww. Rozporzadzenia Komisji

wydaje si¢ pozwolenie nr 3150/21 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Nazwa:
Parofor

Nazwa powszechnie stosowana:
Paromomycinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Roztwoér do podania w wodzie do picia, mleku lub preparacie mlekozastepczym
Paromomycyny siarczan 200 mg/ml
co odpowiada 140 mg/ml paromomycyny
lub 140.000 j.m./ml aktywnos$ci paromomycyny

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpia
Belgia
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Nazwa i adres wytworcy. u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Biovet JSC
39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgaria

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Biovet JSC
39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgaria

\

| Pelny sklad jakoSciowy:

‘ Paromomycyny siarczan
Parahydroksybenzoesan metylu (E218)
Parahydroksybenzoesan propylu (E216)
Pirosiarczyn sodu (E223)

Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:

| 125 ml -kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9[ 1] 4] 7] 0[ 0] 5] 0]
250 ml - kod: [ 5[ 9[ o[ 9[9[ 9[ 1] 4[ 7] 0] 0] 4] 3]
| 500 ml - kod: [ 5[ 9[ 0] 9[ 9] 9[ 1] 4] 7[ 0] o[ 3] 6

11 - kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9[9[ 1] 4] 7[ 0] 0] 6] 7]

Rodzaj opakowania:
Biala butelka z polietylenu o duzej gestosci z zabezpieczonym zamkni¢ciem
zakretka z polipropylenu o pojemnosci 125 ml, 250 ml, 500 mli 1 L.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Produkt zapakowany do sprzedazy: przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Po pierwszym otwarciu: przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Po rekonstytucji: brak specjalnych S$rodkéw ostroznosci dotyczacych
przechowywania.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.
Okres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie: 24 godziny.
Okres waznos$ci po rekonstytucji w mleku/preparacie mlekozastepezym:
6 godzin.

Okres karencji:
Bydlo z nierozwinigty funkcja przedzoladkow - tkanki jadalne - 20 dni
Swinie - tkanki jadalne - 3 dni
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Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Bydlo (z nierozwinig¢ta funkcja przedzoladkow), Swinia

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
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Pozwolenie wydaje sie do dnia s.svessimsvsvsvmvpsvsvinssois

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji.
gdyz uwzglednia ona w calodcei zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji. na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca

1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.). stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia decyzji.
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