PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Warszawa, 2019 -03- 14
Ne URJRR (WA JHET

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 oraz art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 2204/12
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Controline

Nazwa powszechnie stosowana:
Fipronilum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Roztwor do nakrapiania
Jedna 2,68 ml pipeta zawiera:
Fipronil 268 mg

Droga podania:
Przez nakrapianie

Podmiot odpowiedzialny:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway
Irlandia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway
Irlandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway
Irlandia

Broughton Laboratories Ltd.
The Watermill Business Park
Broughton Hall Skipton
North Yorkshire BD23 3AG
Wielka Brytania

Realoch Pharma Unlimited Company
Dublin Road, Loughrea

Co. Galway

Irlandia

Pelny sktad jakosciowy:
Fipronil
Butylohydroksyanizol E320
Butylohydroksytoluen E321
Alkohol benzylowy E1519
Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone: }
1 x 1 pipeta, 1 x 2 pipety, 1 x 3 pipety, 1 x 4 pipety, 1 x 6 pipet, 1 x 8 pipet,
1 x 9 pipet, 1 x 10 pipet, 1 x 12 pipet, 1 x 15 pipet, 1 x 18 pipet, 1 x 20 pipet,
1 x 21 pipet, 1 x 24 pipety, 1 x 30 pipet, 1 x 60 pipet, 1 x 90 pipet, 1 x 150 pipet
Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1x3pipety -kod:[5[9[0][9]9[9]1]0[0]6[7]7]8]

Rodzaj opakowania:
Biala pipeta zawierajgca 2,68 ml zlozona z uformowanej cieplem powloki
z warstwy polipropylenu/cyklicznego olefinowego kopolimeru/polipropylenu
oraz warstwy polietylenu/alkoholu etylowinylowego/polietylenu.
Pudelko tekturowe zawierajace 1,2, 3, 4, 6, 8, 9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60,
90 lub 150 pipet w indywidualnych foliowych saszetkach.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowyw¢ w suchym miejscu.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
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Okres karencji:
Nie dotyczy

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze byé stosowany:
Pies

Kategoria dostepnosci:
Wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Kategoria stosowania:
Do podawania przez wlasciciela lub opiekuna zwierzg¢cia.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calo$ci 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, 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.

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMiPB (RWR)
3.a/a
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