(¢2 Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

2 Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2025 -01- 2'1

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Loughrea

Co. Galway

Irlandia

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15a ust. 1 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686) w zw.
z art. 151 ust. 2 oraz art. 5 ust. 2 rozporzadzenia 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. UE L 4 2 07.01.2019, str. 43, z p6in. zm.)

wydaje sie na czas nieokreslony pozwolenie nr 3383/25 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Dycoxan

Nazwa powszechnie stosowana:
Diclazurilum

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Zawiesina doustna
Diklazuryl 2,5 mg/mi

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Loughrea

Co. Galway

Irlandia

UR.DRW.RWR.4002.0061.2016
(ES/V/0367/001/DC)
Stronalz3



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

Loughrea

Co. Galway

Irlandia

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

Co. Galway

Irlandia

Complete Laboratory Solutions
Small Business Industrial Estate
Mervue, Galway

Irlandia

Charles River Laboratories Biolabs Europe Limited
Carrentrilla

Ballina

Irlandia

Petny sktad jakosciowy:

Diklazuryl

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Celuloza mikrokrystaliczna

Karmeloza sodowa

Polisorbat 20

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

Wielkosé¢ opakowania:

1 x 200 ml - kod: 5909991729622
1x11-kod: 5909991729608
1x2,51-kod: 5909991729615
1x5|-kod: 5909991729592

Rodzaj opakowania:

Butelka z PET o pojemnosci 200 ml z zakretka z HDPE pokryta LDPE, z
zabezpieczeniem przed dostepem dzieci.

Butelka z HDPE o pojemnosci 1 litra, 2,5 litra i 5 litrow z zakretkq z PP z pierscieniem
gwarancyjnym i aluminiowym uszczelnieniem.

Kazda wielko$¢ opakowania bedzie dostepna w obrocie w postaci jednego
opakowania w pudetku tekturowym.

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

Okres waznoséci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

Okres karencji:

Tkanki jadalne:

Owce (jagnieta): zero dni.
Bydto (cieleta): zero dni.

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Owca (jagnie), bydto (ciele)

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 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji,
gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

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

®w Leczniczych,

Urzedu Rejej
ktow Biobojczych

Wyrobdw Mew

Otrzymuja:

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