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Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

Irlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15a ust. 1 oraz na podstawie art. 19 ust. 3w
zwigzku z art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z
2024 r. poz. 686) w zw. z art. 151 ust. 2 oraz art. 5 ust. 2 rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktéw leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UEL4 z
07.01.2019, str. 43, z pézn. zm.)

wydaje sie na czas nieokre$lony pozwolenie nr 3365/24 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Ridamec

Nazwa powszechnie stosowana:
Moxidectinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwor doustny
Moksydektyna 1 mg/ml

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

Irlandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

Irlandia

Petny skiad jakosciowy:
Moksydektyna

Glikol propylenowy

Alkohol benzylowy (E1519)
Polisorbat 20

Woda oczyszczona

Disodu fosforan dwunastowodny
Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Wielkos$¢ opakowania:

1x1l - kod: 5909991557706
1x251 - kod: 5909991557713
1x3lI - kod: 5909991557720
1x51 - kod: 5909991557737

Rodzaj opakowania:

Elastyczny pojemnik z HDPE, zawierajacy 11,2,51,31i51 produktu, zamknigty
aluminiowym kapslem i zabezpieczony polipropylenowym wieczkiem, w pudetku
tekturowym.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:

Przechowywaé pojemnik w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci:

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata

Okres waznoéci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy
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Okres karencji:
Tkanki jadalne: 14 dni
Mleko: 5 dni

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

Kategoria dostepnosci:
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 . Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) odstgpuje sig od uzasadnienia decyzji,
gdyz uwzglednia ona w cafosci zgdanie strony.

Pouczenie:

0d niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymujg:

1. Petnomocnik strony
2. URPLWMIiPB (RWR)
3.a/a
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