PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

nr. MR RIS

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 18a ust. 41 art. 15

.........................

ALPHA-VET Allatgyégy4szati Kft.
Hofherr A. u. 42
H-1194 Budapeszt

Wegry

a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -

Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r., poz. 2211 ze zm.) wydaje si¢:

pozwolenie nr 2794/18 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Alphalben

Nazwa powszechnie stosowana:
Albendazolum

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Zawiesina doustna
Albendazol 100 mg/ml

Droga podania:
Podanie doustne

Numer procedury zdecentralizowanej:
HU/V/0128/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
ALPHA-VET Allatgy(')gyziszati Kft.
Hofherr A. u. 42
H-1194 Budapeszt

Wegry

Wytworca, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
ALPHA-VET Allatgyégyészati Kft.
Hofherr A. u. 42
H-1194 Budapeszt

Wegry
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Analkrom Ltd.
Fehérvari ut 130
1116 Budapeszt

Wegry

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
ALPHA-VET Allatgyobgyaszati Kft.
Hofherr A. u. 42
H-1194 Budapeszt

Wegry

Pelny skiad jakosciowy:
Albendazol
Karbomer 971P
Polisorbat 80
Glikol propylenowy
Sodu wodorotlenek
Wanilina
Alkohol benzylowy (E1519)
Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania:
i1 - kod: [ 5] 9] 9] 9] 5[ 6] 6] 3] 9] 1] 3] 6] 1

e ax

Rodzaj opakowania: R A
Polipropylenowa butelka o po;emnoscl 1 lltr zamykana polipropylenowg zakretka.
Zakretka jest wyposazona w dysk uszezelniajacy, zgrzewany indukeyjnie dysk
zamykajacy i czerwony pierScien zabezpieczajgcy.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie chlodzi¢ ani nie zamrazaé.

Okres waznosci:
Okres waznoS$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.
Okres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Okres karencji:

Bydlo:

Tkanki jadalne: 14 dni
Mileko: S dni

Owce:

Tkanki jadalne: 14 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.
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Gatunki zwierzat, u ktérych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Bydlo, owca

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2023 -06- 2 B

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia .......cceeveniiainnnen...

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 sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdy uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

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

Z upowaznienia Prezesa
WICEPREZES
ds. WyroBow Medycznych

" 1

Sebastian Migdalski .

'

|

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMiPB (RWR)
3.ala

UR.DRW.RWR.4002.0064.2016
Strona3z3







