PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

w L RIRDAlET

Warszawa, 2020 -05- 2 0

VETPHARMA ANIMAL
HEALTH, S.L.

Les Corts, 23

08028 Barcelona
Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15a ust. 6 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr 2974/20 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Nazwa:
Prevendog

Nazwa powszechnie stosowana:
Deltamethrinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Obroza lecznicza
Deltametryna 1,056 g/obroze o dlugosci 60 cm (26,40 g)

Droga podania:
Podanie na skore

Podmiot odpowiedzialny:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23
08028 Barcelona
Hiszpania
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
AB7 SANTE
Chemin des Monges
31450 Deyme
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
AB7 SANTE
Chemin des Monges
31450 Deyme
Francja

Pelny sktad jakosciowy:
Deltametryna
Polichlorek winylu
Wapnia stearynian
Olej sojowy epoksydowany
Adypinian diizooktylu
Tytanu dwutlenek (E171)
Wegiel aktywny
Trifenylofosforan
Wapniowo-cynkowe stearyniany

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
Pudelko tekturowe:
1 x 1 obroza, 1 x 2 obroze

Pudelko metalowe:
1 x 1 obroza, 1 x 2 obroze

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Pudelko tekturowe:
1 x 1 obroza - kod: [ 3] 5[ 9] 7] 1] 3[ 3[ o] 8] 5] 5] 9] 4|
1 x 2 obroze - kod: [3[5]9[ 7] 1] 3[ 3] 0] 8[ 5] 6] 1] 7|

Rodzaj opakowania:

Kazda obroza umieszczona jest w szczelnie zamknigtej saszetce wykonanej

z PET/Aluminium/PP.

Poszczegélne wielkosci opakowan znajduja si¢ w pudelku tekturowym lub

metalowym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu

leczniczego weterynaryjnego.

Przechowywac¢ saszetki w tekturowym opakowaniu zewne¢trznym.
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Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 30 miesiecy.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢
natychmiast.

Okres karencji:
Nie dotyczy.

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

Kategoria dostgpnosci: i . S9N
Wydawany bez przepisu lekarza - OTC. B AN ,’:\

Kategoria stosowania: s s *;‘,;‘.
Do podawania przez wlasciciela lub oplekuna zwnengzm) ‘

s 520 L

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia .....cocveeenniiniininiinnan -\_ {'

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w caltosci 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 2020 r. poz. 256, dalej: Kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé 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 2019 r.,
poz. 2325 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. Skargg, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozyé wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
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w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 Kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Leczniczych,
tow Biobdjczych

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMiPB (RWR)
3.a/a
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