PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobé6jczych

Warszawa, .. 2018, 05 1 ; i .....

Ne AMRIRDIUBLAS] BT

MERIAL S.A.S.

29, Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 19 ust. 3 w zwigzku 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) wydaje sie:

pozwolenie nr 2782/18 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Distocur

Nazwa powszechnie stosowana:
Oxyclozanidum

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Zawiesina doustna
Oksyklozanid 34,0 mg/ml

Droga podania:
Podanie doustne

Numer procedury wzajemnego uznania:
FR/V/0312/001/MR

Podmiot odpowiedzialny:
MERIAL S.A.S.
29, Avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Francja
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Wytworca, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
MERIAL
23 Rue du Prieuré
44150 Saint-Herblon
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
MERIAL
23 Rue du Prieuré
44150 Saint-Herblon
Francja

Pelny sktad jakosciowy:
Oksyklozanid
Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan
Glinu i magnezu krzemian
Karmeloza sodowa (E466)
Sodu laurylosiarczan
Kwas cytrynowy jednowodny (E330)
Sodu cytrynian (E331)
Woda oczyszczona

Wielkos$¢ opakowania:
Zatwierdzone:

1x11,1x51,1x101
Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

L -kod: [3]6]6[ 1] 1] 0] 3[ o] 5[ 9[ 1] 1] 0]

Rodzaj opakowania:
Bialy pojemnik polietylenowy (HDPE) (11, 51 i 101) zamknig¢ty bialg polietylenowsg
(HDPE) nakretka.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C po pierwszym otwarciu.

Okres waznoSci:
Okres waznoS$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 3 lata.
Okres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok.

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 13 dni
Mieko: 4,5 dnia

Gatunki zwierzat, u ktérych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Bydlo

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ........ 2023.-05-..1.1..

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.) odstgpuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdy uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

eczniczych,

-Z\ Urzedu RejestfzC]i | ZMIC:
' Ow Biobdjczych

Otrzymuja:

1. Pemomocnik strony:
2. URPLWMIiPB (RWR)
3.a/a
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