PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

ZYLAVET Pharmaceuticals Ltd.
H-2143 Kistarcsa, Batthyany u. 6.,
Wegry

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 18a ust. 4 i art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzegnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 2849/19 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Zyltal Cat

Nazwa powszechnie stosowana:
Pyranteli embonas, Praziquantelum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Tabletka do rozgryzania i zZucia
Prazykwantel 20 mg/tabl.
Pyrantel 80 mg/tabl.
(co odpowiada 230 mg pyrantelu embonianu)

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:
ZYLAVET Pharmaceuticals Ltd.
H-2143 Kistarcsa, Batthy4ny u. 6.,

Wegry

Nazwa i adres wytworcy, u ktoérego nastgpuje zwolnienie serii:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.
Batthyany u. 6.
H-2143 Kistarcsa

Wegry
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Lavet Pharmaceuticals Ltd.
Batthyany u. 6.
H-2143 Kistarcsa

Wegry

Pelny sktad jakosciowy:
Prazykwantel
Pyrantel
Cetylu palmitynian
Laktoza jednowodna
Skrobia zelowana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Drozdze suszone
Aromat watroby, proszek
Magnezu stearynian

Wielko$¢ opakowania:

Zatwierdzone:
Blistry:
1 x 2 tabl., 2 x 2 tabl., 52 x 2 tabl., 1 x 8 tabl., 3 x 8 tabl., 6 x 8 tabl,, 13 x 8 tabl.
Blistry mi¢kkie:

5 x 2 tabl., 25 x 2 tabl.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
Blistry:
1x2 tabl. - kod: [ 5[ 9 o[ o] o[ 9[ 1] 3] 9[ 4] 3] 8 7|
1 x 8 tabl. - kod: [ 5[ 9[ o o[ o[ o[ 1[ 3] 9[ 4] 3] 7] 0]
6 x 8 tabl. _kod: [3[ 9] o] o[ o[ o[ 1[ 3[ o[ 4[ 3[9[ 4]

Rodzaj opakowania:
Produkt jest pakowany albo w blister skladajgcy si¢ z kompozytu folii aluminiowej
i ze zgrzewanej folii aluminiowej albo w blistry migkkie wykonane
z wielowarstwowego laminatu z folii Aluminium/Polietylen.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych $§rodkéw ostroznosci dotyczqcych przechowywama

Okres waznosci:
Okres wazno§ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata.
Okres waznosci podzielonych (poléwka) tabletek po otwarciu blistra: 2 dni.
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Okres karencji:
Nie dotyczy.

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

Kategoria dostepnosci:

Wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Kategoria stosowania:
Do podawania przez wlaciciela lub opiekuna zwierzecia.

2024 -02- 15

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia .......ccoeuervvurennnnnn....

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. 2018 poz. 2096 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 (Dz.U. 2018 poz. 2096 ze zm.), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestraci
Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobgjczych w terminie 14 dni

od dnia doreczenia decyzji#,..,.
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Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIPB (RWR)
3.ala
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