Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

e LCHDIBILRET

Warszawa, 2[]24 -10" 1 7

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

Irlandia

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15a ust. 1 oraz na podstawie art. 19 ust. 3w
zwigzku z art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 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 uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UEL 4 z
07.01.2019, str. 43, z péin. zm.)

wydaje sie na czas nieokre$lony pozwolenie nr 3334/24 na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Nazwa:
Medimec

Nazwa powszechnie stosowana:
lvermectinum

Postac¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Roztwér do polewania
Iwermektyna 5 mg/ml

Droga podania:
Przez polewanie

Podmiot odpowiedzialny:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

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

Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

Irlandia

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

Loughrea

Co. Galway

Irlandia

Petny sktad jakoSciowy:
Iwermektyna
Crodamol cap
Trolamina

Alkohol izopropylowy

Wielko$¢ opakowania:
Pojemnik HDPE z zamknieciem z PPC:
1x 1l +tyzka dozujgca - kod: 5909991549428

1x2,51 - kod: 5909991549435
1 x5l - kod: 5909991549442
1x6l - kod: 5909991549411
Pojemnik z HDPE z zamknigciem z HDPE/PPH:

1x250 ml - kod: 5909991549459
1x500 ml - kod: 5909991549466
1x1l - kod: 5909991549473

Rodzaj opakowania:

Pojemnik z HDPE (opakowanie migkkie z ptaskim dnem) z 38 mm zamknigciem z
PPC z zabezpieczeniem gwarancyjnym o pojemnosci 11, 2,5 | lub 51. Opakowanie 1 |
zawiera réwniez tyzke dozujaca z mozliwoscia ustawienia dawki. Opakowanie 6 |
sktada sie z opakowania 5 | i 1l umieszczonych w jednym kartonie. Pojemnik
miarowy do polewania z HDPE z zamknigciem z HDPE/PPH z zabezpieczeniem
gwarancyjnym (folia ochronna z pianki polietylenowej) o pojemnosci 250 ml, 500 ml
lub 11. Poszczegélne wielkosci opakowar znajduja sie w pudetkach tekturowych.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
tatwo palny - przechowywac z dala od Zrédta ciepta, iskier, ognia i innych Zrédet
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zaptonu. Pojemnik nalezy zamkna¢ gdy nie uzywany. Butelki pozostawi¢ pionowo
podczas przechowywania. Chronié przed $wiattem. Przechowywa¢ w szczelnie
zamknietym oryginalnym pojemniku.

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

Okres karencji:

Tkanki jadalne: 28 dni

Mieko: Nie stosowaé u kréw w okresie laktacji produkujgcych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi. Nie stosowaé u kréw mlecznych niebedacych w okresie
laktacji, w tym ciezarnych jatéwek, co najmniej 60 dni przed wycieleniem.

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

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 postgpowania
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 wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobdjczych, w terminie 14 dni od zenia decyzji.

Otrzymuja:

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