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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjczych
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CID LINES N.V.

Waterpoortstraat 2

8900 Ieper

Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 oraz art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 2371/14
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Kenocidin

Nazwa powszechnie stosowana:
Chlorhexidini digluconas

Postaé¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwoér do kapieli strzykow
Chlorheksydyny diglukonian 5,0 mg/g
(co dopowiada 2,815 mg/g chlorheksydyny)

Droga podania:
Na strzyki

Podmiot odpowiedzialny:
CID LINES N.V.
Waterpoortstraat 2
8900 Ieper
Belgia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:

CID LINES N.V.
Waterpoortstraat 2
8900 Ieper

Belgia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:

CID LINES N.V.
Waterpoortstraat 2
8900 Ieper

Belgia

Pelny sktad jakosciowy:

Chlorheksydyny diglukonian
Btekit patentowy V (E131) 5
Glicerol

Alantoina

Alkohol izopropylowy

Makrogolu stearynian

Guma Guar

Olejek eteryczny migty polnej z obnizong zawartoscig mentolu
Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu wodorotlenek (roztwor 30%)
Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania:

1x11 -kod: [5[ 9] o[ 9] 9[9[ 1] 1] 8] 6] 4] 9] 4|
1x51 -kod: [5[ 9] o[9[ 9[9[ 1] 1] 8] 6] 4] 5] 6]
1x101 -kod: [5[ 9] o[9[ 9[9[1]1]8]6]5]1] 7|
1x201 -kod: [5[ 9] o[ 9] 9[9[ 1] 1] 8] 6] 4] 8] 7|
1x251 -kod: [5[ 9] o] 9 9[ o[ 1] 1] 8] 6] 4] 6] 3]
1x601 -kod: [5[9[ o[ 9] 9] 9[ 1] 1] 8] 6] 5] 0] 0]
1x2001 -kod: [5[ 9] o[9[ 9] 9[ 1] 1] 8] 6] 4] 7] 0]

Rodzaj opakowania:

Wielodawkowe, 1 litrowe biale pojemniki z polietylenu o wysokiej gestosci
(HDPE) z zakr¢tkami z HDPE i uszczelnieniem typu o-ring.

Wielodawkowe 5, 10, 20, 25, 60 i 200 litrowe niebieskie pojemniki z HDPE z
zakretkami z HDPE i uszczelnieniem typu o-ring. Nakladka na 200 1 pojemniku
jest czerwona.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Przechowywa¢é pojemnik szczelnie zamknigty.

Chronié przed mrozem.

Jesli doszlo do zamrozenia produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy go
rozmrozi¢ w cieplym miejscu i dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.

Chronié przed Swiatlem.

Okres waznosci:

Okres waznoSci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
18 miesigcy.
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposSredniego: 6 miesigcy.
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Okres karencji:
Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero godzin

Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Bydlo

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

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

Otrzymuja:

1. Pelmomocnik strony

2. URPLWMiPB (RWR)
3.a/a
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