~ Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

e MRL 20U WET
Warszawa, 2029 -07- 06

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. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrze$nia 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. UE L 4 z 07.01.20189, str. 43,
z péin. zm.)

wydaje sie na czas nieokreslony pozwolenie nr 3388/25 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego:

| Nazwa:
[ Milbetab

| Nazwa powszechnie stosowana:
Milbemycinum oximum, Praziquantelum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Tabletka

Milbemycyny oksym 12,5 mg/tabletke

Prazykwantel 125,0 mg/tabletke

Droga podania:
Podanie doustne
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Podmiot odpowiedzialny:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Dublin Road
Loughrea

Co. Galway
Irlandia

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:
Milbemycyny oksym
Prazykwantel

Laktoza jednowodna
Kroskarmeloza sodowa

Sztuczny sproszkowany aromat wotowy
Ekstrakt grzybowy

Powidon (K 30)

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalne bezwodna
Talk

Magnezu stearynian

Wielkos¢ opakowania:

1 blister x 2 tabletki - kod: 5909991564599
1 blister x 4 tabletki - kod: 5909991564537
2 blistry x 2 tabletki - kod: 5909991564568
1 blister x 8 tabletek - kod: 5909991564544
2 blistry x 4 tabletki - kod: 5909991564483
4 blistry x 2 tabletki - kod: 5909991564513
1 blister x 10 tabletek - kod: 5909991564476
10 blistrow x 2 tabletki - kod: 5909991564469
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[ 2 blistry x 10 tabletek - kod: 5909991564445
3 blistry x 10 tabletek - kod: 5909991564490
5 blistréw x 10 tabletek - kod: 5909991564438
10 blistréw x 10 tabletek - kod: 5909991564575

f 20 blistréw x 10 tabletek - kod: 5909991564506

| 50 blistréw x 10 tabletek - kod: 5909991564452

| 10 opakowari x 2 tabletki - kod: 5909991564551
10 opakowan x 50 tabletek - kod: 5909991564520

| 10 opakowarni x 20 tabletek - kod: 5909991564582

Rodzaj opakowania:

Blister sktadajacy sie z bezbarwnej folii PVC/PE/PVDC i twardej hartowanej folii
aluminiowej o gruboéci 20 um lub z formowanego na zimno laminatu
OPA/ALU/PVC i twardej hartowanej folii aluminiowej o grubosci 20 um.

Blistry pakowane w pudetko tekturowe.

Opakowanie zbiorcze zawierajqce 10 opakowar z 2 tabletkami, 10 opakowar z 20
tabletkami i 10 opakowar z 50 tabletkami.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywaé blister w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
| $wiattem.

Okres waznoéci:
| Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 1 rok.

Okres karencji:
Nie dotyczy.

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

Kategoria dostepnosci:

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

1
| 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 sie od uzasadnienia decyzji,
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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 Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

~ PREZES

">\ Urzedu Rejestragf Produktéw Leczniczych,
“Wyrobéw Medyczpythi PAgduktow Biobéjczych

Otrzymuja:

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