PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 2017 -12- 1 4

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing LTD.

Loughrea
Co. Galway
Irlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 19 ust. 3 w zwiazku 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 2731/17 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Unomec

Nazwa powszechnie stosowana: wyjasni¢ z ekspertem
Eprinomectinum
Roztwér do polewania

Eprynomektyna 5 mg/ ml

Droga podania:
Przez polewanie

Numer procedury wzajemnego uznania:
IE/V/0354/001/MR

Podmiot odpowiedzialny:
Loughrea,

Co. Galway
Irlandia

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing LTD.
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing LTD.
Loughrea,

Co. Galway
Irlandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing LTD.
Loughrea,

Co. Galway
Irlandia

Pelny sklad jako$ciowy:
Eprynomektyna
Glikolu propylenowego dikaprylokapronian
Butylohydroksytoluen (E321)

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
Ix1L1x25L1x3).1x51
Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1x1litr - kod: [5[ 9] o[ o[ 9[9[ 1] 3] 5[ 7] 1] 2[ 2]

1x25litra - kod: [S[9[0[9[9[9[1]3] 5] 7] 1] 1] 5|

Rodzaj opakowania:
Pojemnik wykonany z HDPE z polipropylenowg zakretkg z zabezpieczeniem
gwarancyjnym nastepujjcego rodzaju:
Pojemniki do wyciskania zawierajgce 1 litr produktu;
Pojemniki typu ,,Flexi” zawierajgce 2,5 litra, 3 litry lub 5 litrow produktu

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Pojemniki do wyciskania zawierajgce 1 litr produktu: przechowywa¢ pojemnik
w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed Swiatlem.
Pojemniki typu ”Flexi” zawierajace 2,5 litra, 3 litry i 5 litrow produktu:
chronié¢ przed Swiatlem.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego
do sprzedazy: 36 miesigcy.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 15 dni
Mleko: zero godzin
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Gatunki zwierzat, u ktérych produki; moze by¢ stosowany:
Bydlo

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ....... L T .

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257) odstgpuje sie od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdy uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerweca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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