PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, ......... 2018-~10~-2 4
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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 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 2822/18 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa;
Gallifen

Nazwa powszechnie stosowana:
Fenbendazolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Zawiesina do podania w wodzie do picia
Fenbendazol 200 mg/ml

Droga podania:
Podanie w wodzie do picia

Numer procedury zdecentralizowane;j:
UK/V/0644/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

Wytworca, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Biovet JSC
39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgaria

UR.DRW.RWR.4002.0074.2016
Stronalz3



Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Biovet JSC
39 Petar Rakov Str
4550 Peshtera
Bulgaria

Pelny skiad jako$ciowy:
Fenbendazol
Sodu benzoesan (E211)
Sodu dokuzynian
Powidon
Kwas solny, stezony (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Wielko$é opakowania:

1 butelka cylindryezna x 125 ml - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] o[ 1] 3[ 8 5] 7] 6] 7|
1 butelka cylindryczna x 11 - kod: [ 5[ 9[ o o 9 o[ 1] 3[ 8[ 5[ 7] 8] 1]
1 butelka prostokatna x 11 - kod: [ 5[ 9[ o o[ 9 9] 1] 3[ 8[ 5[ 7] 7] 4]
1 kanister x 2,5 1 - kod: | 5[ 9] 0[ 9] 9[ 9] 1] 3] 8] 5[ 7] 9[ 8|
1 kanister x51 - kod: [ 5[ 9[ o o[ o[ o[ 1] 3[ 8[ 5[ 7] 5] 0]

Rodzaj opakowania:
Biala, cylindryczna butelka z polietylenu o duzej gesto$ci (HDPE) z bialym,
zakrecanym zamknigciem z zabezpieczniem gwarancyjnym z polipropylenu (PP),
o pojemnoSci 125 ml i 1 litra;
biala prostokatna butelka z HDPE o pojemnoSci 1 litra z pionowym,
prze$witujagcym paskiem z LDPE zamykana biala zakretka z zabezpieczeniem
gwarancyjnym z PP z dyskiem uszczelniajagcym z LDPE.
Bialy kanister z HDPE z bialg, Zebrowang zakre¢tka z zabezpieczniem
gwarancyjnym z HDPE o pojemnosci 2,5 litra i 5 litréw.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Produkt zapakowany do sprzedazy i po pierwszym otwarciu: nie zamraza¢,
chronié przed mrozem.
Woda zawierajgca produkt leczniczy: nie zamrazad.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
30 miesiecy.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpoSredniego: 3 miesigce.
Okres wazno$ci wody do picia zawierajacej produkt leczniczy: 24 godziny.

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 6 dni
Jaja: zero dni
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Gatunki zwierzat, u ktérych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Kura

Kategoria dost¢gpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ......... 2U23“10'2 )

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania 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 postepowania administracyjnego sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobojezych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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