PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
Warszawa, ... 2018 -03- 15

Ne. AIRIRDIA/MEIET

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 18a ust. 4 i art. 15a ust. 6 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r., poz. 2211) wydaje sie:

pozwolenie nr 2752/18 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Gallifen

Nazwa powszechnie stosowana:
Fenbendazolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Premiks do sporzadzania paszy leczniczej
Fenbendazol 40 mg/ g

Droga podania:
Podanie doustne

Numer procedury zdecentralizowanej:
UK/V/0608/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

Wytworca, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Biovet JSC
39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgaria
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Biovet JSC
39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgaria

Pelny skiad jakosciowy:
Fenbendazol
Skrobia kukurydziana
Skrobia zelowana
Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1x1kg 1x2kg, 1x5kg, 1x20Kkg

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1x1kg - kod: [ 5[ 9T o o[ o[ o[ 1] 3] 6] 6] 2] 6] 1|
1x2kg - kod: 5[ 9]0 9[9[ 9] 1] 3] 6] 6] 2] 5] 4|
1x5kg - kod: [5[ o[ 0[ 9[9[ o[ 1[3[ 6] 5[ 7] 6] 9]
1x20kg - kod: 5[ 9] o[ 9[9[ o[ 1] 3[ 6[ 5[ 7] 5] 2|

Rodzaj opakowania:
Worki z polietylen-aluminium-papier/papier/papier o pojemnosci 20 kg.
Worki z polietylen/folia aluminiowa/tereftalan polietylenu z zamknigciem typu zip
o pojemnosci 1, 2 i 5 kg.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Produkt leczniczy weterynaryjny zapakowany do sprzedazy: brak szczegoélnych
srodkéw ostroznoéci podczas przechowywania.
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: nie przechowywaé w
temperaturze przekraczajacej 25°C.
Pasza lecznicza (rozgnieciona): brak szczegélnych srodkow ostroznos$ci podczas
przechowywania.
Pasza lecznicza (granulowana): nie przechowywac w temperaturze przekraczajjcej
25°C.

Okres waznosci:
Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego: 3 miesigce
Okres waznos$ci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 3 miesigce

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 8 dni
Jaja: produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw, produkujacych jaja
przeznaczone do spozycia przez ludzi.
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Okres karencji:
Tkanki jadalne: 8 dni
Jaja: produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw, produkujacych jaja
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

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

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2023 -03- 15

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

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdy 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 postgpowania administracyjnego stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

waznienia Prezesa
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Sebastian Migdalski

Otrzymuja:
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