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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
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Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211)

przedluza si¢ na czas nieokre§lony okres waznosci pozwolenia
nr 210/96 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.

Nazwa;:
Exspot

Nazwa powszechnie stosowana:
Permethrinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Roztwoér do nakrapiania
1 dawka (1 ml) produktu zawiera:
Permetryna (cis:trans = 40:60) 715 mg

Droga podania:
Na skore

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
Schering-Plough Animal Health
Breakspear Road South
Harefield, Uxbridge, Middlesex UB9 6LS
Wielka Brytania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Schering-Plough Animal Health
Breakspear Road South
Harefield, Uxbridge, Middlesex UB9 6LS
Wielka Brytania

Pelny sktad jakosciowy:
Permetryna (cis:trans = 40:60)
Propylen-GlycolMethyl-Ether (Dowanol PM)

Wielkos$é opakowania:
6 x 1 ml - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 0] 9] 3] 3] 4] 3] 3]

Rodzaj opakowania:
Aplikator spot-on (pipeta) w formie blistra z folii PP/COC/PP i Aluminium/PP
umieszczony w zewnetrznej saszetce PET/LDPE/Aluminium/LLDPE zawierajgcy
1 ml produktu.
Pudelko tekturowe zawierajace 6 pojedynczo pakowanych w saszetki
aplikatorow spot-on.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢é w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza¢. Chroni¢ przed
Swiatlem.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego
do sprzedazy: 4 lata
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego: zuzy¢
natychmiast.

Okres karencji:
Nie dotyczy

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

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Kategoria stosowania:
Do podawania przez wlasciciela lub opiekuna zwierzecia.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 1257 ze zm.) 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 postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyroboéw Medycznych i produktow Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
2. URPLWMIiPB (RWR)
3.a/a

Strona3dz3
UR.DRW.RWR.4030.0009.2012






