Numer UR/ZD/676/24/WET

Warszawa, 22-11-2024

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

DECYZIA

Na podstawie art. 5 ust. 1 w zw. z art. 8 ust. 1, art. 49 ust. 7, art. 62 ust. 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz.
UE L4 z07.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.) oraz art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686)

wydaje sie na czas nieokreslony pozwolenie nr 3368/24 na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Nazwa:
Vetoryl 60 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

Nazwa powszechnie stosowana:
Trilostanum

Postad farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Tabletka do rozgryzania i zucia
Trilostan 60 mg/tabletke

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Nazwa i adres wytwadrcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Kontrola serii: badania fizyko-chemiczne:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Kontrola serii — badania mikrobiologiczne:
Labor LS SE & Co. KG

Mangelsfeld 4-6

97708 Grossenbrach, Bad Bocklet
Bavaria

Niemcy

Petny sktad jakosciowy:

Trilostan

Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Aromat kurczaka

Drozdze (suszone)

Krzemionka koloidalna uwodniona
Magnezu stearynian

Wielko$¢ opakowania:

10 tabletek - kod: 5701170463163
30 tabletek - kod: 5701170451597
50 tabletek - kod: 5701170463170
60 tabletek - kod: 5701170463187
100 tabletek - kod: 5701170463194

Rodzaj opakowania:
Blister Aluminium — Poliamid/Aluminium/PVC. Kazdy blister zawiera 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 3, 5, 6 lub 10 blistréow.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Tabletki podzielone powinny by¢ przechowywane w blistrze oraz opakowaniu
zewnetrznym i zuzyte przy kolejnym podaniu. Nie przechowywaé w temperaturze
powyzej 30°C.

Okres waznosci:
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do
sprzedazy: 3 lata.

Okres karencji:
Nie dotyczy
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Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Pies

Klasyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego:
Wydawany na recepte weterynaryjng.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji,
gdyz uwzglednia ona w catosci zagdanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (dalej: kpa) decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktorej
uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zgdania strony, jest
ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935, dalej:
p.p.s.a.), strona moze wnies¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1w zw. zart. 244§ 1
p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz
ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych

/dokument podpisany elektronicznie/

Zatgczniki:
1. Charakterystyka Weterynaryjnego Produktu Leczniczego

Otrzymuja:

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