~ Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
“Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Numer UR/RD/26/24/WET

2024 -06- 05

Warszawa,

Bioveta a.s.,
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

DECYZIA

Na podstawie art. 5 ust. 1 w zwigzku z art. 19 ust. 1 lit. b oraz na podstawie art. 49 ust. 7
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajacego dyrektywg
2001/82/WE (Dz. Urz. UE L4 z 07.01.2019, str. 43, z p6n. zm.)

wydaje sie na czas nieokreslony pozwolenie nr 3322/24 na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Nazwa:
Equiverm Plus

Nazwa powszechnie stosowana:
lvermectinum, Praziquantelum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Pasta doustna

Iwermektyna 18,7 mg/g

Prazykwantel 140,3 mg/g

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:
Bioveta a.s.,
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy
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Nazwa i adres wytwdrcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Bioveta a.s.,

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Bioveta a.s.,

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

Petny skiad jakosciowy:
Iwermektyna

Prazykwantel

Btekit brylantowy FCF (E133)
Tartrazyna (E102)

Tytanu dwutlenek (E171)
Olej rycynowy uwodorniony
Hydroksypropyloceluloza
Glikol propylenowy (1520)
Sukraloza

Aromat ,Zielone jabtuszko”
Olejek eteryczny z kory cynamonowca cejloriskiego

Wielko$¢ opakowania:
1 x aplikator (7,49 g) - kod: 5909991543662
10 x aplikator (7,49 g) - kod: 5909991543679

Rodzaj opakowania:

Wielodawkowy aplikator o pojemnosci 7 ml wykonany z biatego HDPE i tioka z
HDPE z nadrukowang skalg, pierécien dozujacy z PP i wieczko z HDPE. Aplikator
zawiera 7,49 g produktu i jest wyposazony w regulowany dozownik. Poszczegéine
wielko$ci opakowarn znajdujg sie w pudetkach tekturowych.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Przechowywa¢ w szczelnie zamknigtym aplikatorze. Po uzyciu, ponownie zatozy¢
wieczko. Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazaé.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do
sprzedazy: 18 miesigcy.
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

Okres karencji:

Tkanki jadalne: 35 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mieko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze byc stosowany:
Kon

Klasyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego:
Wydawany na recepte weterynaryjna.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji,
gdyz uwzglednia ona w cafosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, dalej: Kpa),
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 skorzystaé z prawa do zwrécenia sig z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z
2023 r., poz. 1634, z p6Zn. zm., dalej: p.p.s.a.), wnie$¢ do Wojewo6dzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sig za
poérednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Wopis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1w zw. zart. 244 § 1
p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz
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ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1i2 w zw. z art. 127 § 3 Kpa w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oéwiadczenia o zrzeczeniu sig prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa

o4 \ICEPREZES
. Proau&ﬂ
S

czficzych Welerynaryjnych
Agata Andr

Zatgczniki:
1. Charakterystyka produktu leczniczego.

Otrzymuja:

1. Petnomocnik strony
2. URPLWMIPB (RWR)
3.a/a
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