PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

e MR MR HIIET 2019 -05- 2 9

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 2308/13 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Eprizero

Nazwa powszechnie stosowana:
Eprinomectinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwér do polewania, Eprynomektyna S mg/ml

Droga podania:
Przez polewanie

Podmiot odpowiedzialny:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan, Irlandia

Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Limited
Station Works
Newry, Co. Down, BT35 6JP
Irlandia Pélnocna
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Norbrook Laboratories Limited
Station Works
Newry, Co. Down, BT35 6JP
Irlandia Pélnocna

Peiny skiad jakosciowy:
Eprynomektyna
Hydroksybutylotoluen (E321)
[zooktanian cetylostearylowy i mirystynian izopropylu
Glikolu propylenowego dikaprylokapronian
Benzoesan denatonium
Alkohol izopropylowy

Wielkos¢ opakowania:
Przezroczyste pojemniki z HDPE:

250 ml - kod: [ 5[ 9] o] o[ 9] 9] 1] o] 8] 1] 7] 8] 2|
11 -kod: [ 5] 9] o[ 9] 9] 9] 1] o] 8] 1] 7] 9] 9]
Biale pojemniki plecakowe z HDPE.:

11 -kod: [ 5] 9] o] o] 9] o] 1] o] 8] 1] 8] o] 5]
2,51 - kod: [ 5[ 9[ o[ 9[ 9[ 9] 1] o] 8] 1] 8] 2] 9]
51 - kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] 1] o] 8] 1] 8] 3] 6]

Rodzaj opakowania:
Przezroczyste pojemniki z HDPE o pojemnosci 250 ml i 11 zaopatrzone w system
nalewania za pomoca uciskania koncowki dozujgcej, zamknig¢te bialymi
nakretkami z HDPE.
Biale pojemniki plecakowe z HDPE o pojemnosci 11, 2,511 51 zamknigte bialymi
nakretkami z polipropylenu.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywaé pojemnik w opakowaniu zewnetrznym.
Chronié przed swiatlem.

Okres waznosci:
Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.
Okres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres karencji: s
Tkanki jadalne: 10 dni.
Mleko: zero godzin.

Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Bydlo

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) 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 dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096, dalej: kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych, w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.). wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 11 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. 7 dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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