PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlandia

DECYZJA

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

pozwolenie nr 2831/18 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Curofen

Nazwa powszechnie stosowana:
Fenbendazolum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Premiks do sporzgdzania paszy leczniczej
Fenbendazol 50 mg/g

Droga podania:
Podanie doustne

Numer procedury zdecentralizowane;j:
IE/V/0348/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlandia
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Wytworca, u ktoérego nastepuje zwolnienie serii:
Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Univet Ltd.
Tullyvin
Cootehill
Co. Cavan
Irlandia

Pelny sktad jakosciowy:
Fenbendazol
Glukoza jednowodna
Krzemionka koloidalna bezwodna

Wielko$é opakowania:

1x1kg -kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9] o 1] 3] 8] 7] 9] 7] 6]
1x2kg - kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9] o[ 1] 3] 8[ 7] 9] 8 3]
1x4kg -kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9] o[ 1] 3] 8[ 7] 9] 6] 9]
1x20 kg -kod: [ 5[9[ 0] 9[9]9[ 1] 3[8] 7] 9] 5] 2]
1x25kg - kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] o[ 1] 3] 8[ 7] 9] 9] 0]

Rodzaj opakowania:
1 kg worek z LDPE umieszczony w pojemniku z PP.
2 kg worek z LDPE umieszczony w pojemniku z PP.
4 kg worek z LDPE umieszczony w pojemniku z PP.
20 kg worek z LDPE umieszczony wewnatrz bebna tekturowego.
25 kg worek z LDPE umieszczony w tréjwarstwowym worku z papieru.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak szczedlnych Srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania
produktu leczniczego. Przechowywaé w suchym miejscu. Przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem. Przechowywa¢ pojemnik
szczelnie zamkniety.

Okres waznosci:
Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata.
Okres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
Okres waznoSci po zmieszaniu z pasza: 1 miesigc.
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Okres karencji:
Tkanki jadalne: 6 dni

Gatunki zwierzat, u ktorych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Swinia
Kategoria dostepnosci:

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2023 -12- 06

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ......0..00....0...eeee..

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji,
gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgepowania administracyjnego stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia decyzji.
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