Numer UR/ZM/11/24/WET
Warszawa, 16-09-2024

Bimeda Animal Health Limited
2, 3 & 4 Airton Close

Airton Road, Tallaght, Dublin 24
Irlandia

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686)

dokonuje sie zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 2954/20
na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego

Nazwa:
Helminthex

Nazwa powszechnie stosowana:
Pyranteli embonas

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Pasta doustna

Pyrantelu embonian 425,45 mg/g

(co odpowiada 147,6 mg/g pyrantelu)

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:
Bimeda Animal Health Limited
2, 3 & 4 Airton Close

Airton Road, Tallaght, Dublin 24
Irlandia

Nazwa i adres wytwarcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 S) Raamsdonksveer

Holandia
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 S) Raamsdonksveer

Holandia

Petny skfad jakosSciowy:

Pyrantelu embonian

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 219)
Propylu parahydroksybenzoesan sodowy

Olej sojowy oczyszczony

Sorbitanu oleinian

Polisorbat 80

Glikol propylenowy

Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
1x27,5 g -5909991424305
1x32,08 g - 5909991424299

Rodzaj opakowania:

Strzykawka o pojemnosci 30 ml zawierajgca 27,5 g lub 32,08 g pasty sktadajaca sie
z cylindra z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) z ttoczkiem dozujagcym z LDPE,
wieczka z LDPE i polistyrenowym ttokiem. Jeden, dziesie¢ lub dwadziescia
aplikatorow danej wielkosci, pakowanych w pudetka tekturowe.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci:

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Okres karencji:

Tkanki jadalne: 1 dzien.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi.

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Kon

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
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Pozwolenie wydaje sie do dnia 19.02.2025 r.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) decyzja wydana w pierwszej instancji, od
ktorej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zadania strony,
jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935), zwanej
dalej ,,p.p.s.a.”, strona moze wnies¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem 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 Sgdu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz
ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:

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