~ Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
" Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

 IRIRRIS0LET

Warszawa, 20724 -07- 05

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

Irlandia

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15a ust. 1, art. 19 ust. 3 w zwigzku z art. 18a
ust. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz.
686) i oraz art. 151 ust. 2 w zw. z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L z 7 stycznia 2019 r. Nr
4, str. 43, z péin. zm.)

wydaje sie na czas nieokre$lony pozwolenie nr 3345/24 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Chanimec

Nazwa powszechnie stosowana:
Invermectinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwér do wstrzykiwan
Iwermektyna 10 mg/ml

Droga podania:
Podanie podskdrne

Podmiot odpowiedzialny:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

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

Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

Irlandia

Labiana Life Sciences S.A.
C/ Venus 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa (Barcelona)
Hiszpania

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

Loughrea

Co. Galway

Irlandia

Labiana Life Sciences S.A.
C/ Venus 26

Can Parellada Industrial
08228 Terrassa (Barcelona)
Hiszpania

Petny skiad jakosciowy:
Iwermektyna

Glicerol

Gliceroformal

Wielko$¢ opakowania:

1 x 50 ml — kod: 5909991550257
1 x 250 ml — kod: 5909991550264
1 x 500 ml - kod: 5909991550271

Rodzaj opakowania:
Butelka z HDPE z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem w
tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci:

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
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Okres karencji:

Bydto:

Tkanki jadalne: 49 dni.

Nie stosowac u kréw w okresie laktacji produkujgcych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi. Nie stosowa¢ u bydta produkujgcego mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi ani u kréw mlecznych w ciggu 60 dni przed wycieleniem.

Swinie:

Tkanki jadalne: 28 dni.

Owce:

Tkanki jadalne: 25 dni.

Nie stosowac u owiec w okresie laktacji produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi. Nie stosowac¢ u owiec w ciagu 60 dni od wykotu, jezeli mleko
ma by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi.

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

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 postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji,
gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3jart. 129§ 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 . poz. 572),zwanej
dalej: ,K.p.a.”, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. Jezeli strona nie
chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia sie z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r.
Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 . poz. 935),
zwanej dalej: ,p.p.s.a.”, strona moze wnieé¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji.
Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Wohis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 §1
P.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz
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ustanowienia adwokata lub radcy prawnego. Na podstawie art. 127a § 1i2 wzw. z
art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do whniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sig prawa do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
otwiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.
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Sebastian Migdalski
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