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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, .......! Z mB b 1?“ : U 6

VIRBAC

1** avenue 2065m LID
06516 Carros

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 18a ust. 4 i art: 15a ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) wydaje si¢:

pozwolenie nr 2829/18 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Eradia

Nazwa powszechnie stosowana:
Metronidazolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Zawiesina doustna
Metronidazol 125 mg/ml

Droga podania:
Podanie doustne

Numer procedury zdecentralizowanej:
NL/V/0232/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
VIRBAC

1** avenue 2065m LID
06516 Carros

Francja

Wytworcea, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
VIRBAC
1** avenue 2065m LID
06516 Carros
Francja

DELPHARM Huningue
26 rue de Chapelle
68330 Huningue
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
VIRBAC
1** avenue 2065m LID
06516 Carros
Francja

DELPHARM Huningue
26 rue de Chapelle
68330 Huningue
Francja

Pelny sktad jakosciowy:
Metronidazol
Butylohydroksytoluen (E321)
Glinu stearynian
Kwas stearynowy (E570)
Watroba drobiowa, proszek
Triglicerydy nasyconych kwaséw ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
Opakowanie z nasadka zatrzaskowg:
1x30ml1x 100 ml
Opakowanie z nasadka gwintowang:
1x30ml,1x100 ml

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Opakowanie z nasadka zatrzaskow3g:

1x30ml - kod: [3[ 5[ 9] 7[ 1[ 3] 3] 0] 8] 3[ 4] 5] 3]
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1x 100 ml - kod: [ 3[5[9] 7| 1] 3] 3] o[ 8] 3] 4] 6] 0]

Rodzaj opakowania:
Biala, nieprzejrzysta butelka z politereftalanu etylenu zamknigta plastikows
nasadka.
Tekturowe pudelko zawierajace butelke o pojemnosci 30 ml lub 100 ml oraz
strzykawke dozujacg z podzialka o pojemnosci 3 ml.
Opakowanie z nasadkg zatrzaskow3:
- opakowanie o pojemnosci 30 ml: biala, matowa butelka z politereftalanu etylenu
(PET) wyposazona w wykorzystywang do pobierania produktu nasadke
zatrzaskowa z polipropylenu (PP), z silikonowym korkiem oraz strzykawka
dozujgca o pojemnosci 3 ml z polipropylenu (PP), umieszczone w pudelku
tekturowym;
- opakowanie o pojemnosSci 100 ml: biala, matowa butelka z politereftalanu etylenu
(PET) wyposazona w wykorzystywana do pobierania produktu nasadke
zatrzaskowy z polipropylenu (PP), z silikonowym korkiem oraz strzykawka
dozujgca o pojemnos$ci 3 ml z polipropylenu (PP), umieszczone w pudelku
tekturowym;
Opakowanie z nasadka gwintowang:
- opakowanie o pojemnosci 30 ml: biala, matowa butelka z politereftalanu etylenu
(PET) wyposazona w wykorzystywang do pobierania produktu nasadke
gwintowang z polietylenu (PE), z polietylenowa uszczelky oraz strzykawka
dozujaca do podania doustnego o pojemnosci 3 ml z polipropylenu (PP),
umieszezone w pudelku tekturowym;
- opakowanie o pojemnosSci 100 ml: biala matowa butelka z politereftlanu etylenu
(PET) wyposazona w wykorzystywang do pobierania produktu nasadke
gwintowang z polietylenu (PE), z polietylenow3 uszczelky oraz strzykawka
dozujaca do podania doustnego o pojemnosci 3 ml z polipropylenu (PP),
umieszczone w pudelku tekturowym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C

Okres waznosci:
Okres waznoSci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
Okres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
- butelka o pojemnosci 30 ml: 3 miesigce.
- butelka o pojemnosci 100 ml: 6 miesigcy.

Okres karencji:
Nie dotyczy

Gatunki zwierzat, u ktérych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Pies

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

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ..... 202.3'12'05 ......

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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Marcin Koiakowskr

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony:
Sylwia Rytych

Virbac SP. Z.0.0

Ul. Putawska 314
02-819 Warszawa
Polska

2. URPLWMIiPB (RWR)
3.a/a
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