PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2018 -05- 18

el RIDRIGHRIET.

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenia

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 2017 r. poz. 2211)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznoSci pozwolenia nr 2265/13
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Marfloxin

Nazwa powszechnie stosowana:
Marbofloxacinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Tabletka, Marbofloksacyna 20 mg/ tabl.

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
KRKA, d.d., Novo mesto
SmarjeEka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafle 5
27472 Cuxhaven

Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

Peilny skiad jakosciowy:
Marbofloksacyna
Laktoza jednowodna
Powidon (K 90)
Drozdze, proszek
Aromat miesa
Krospowidon
Olej rycynowy uwodorniony
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 blister x 10 tabletek, 10 blistréw x 10 tabletek

Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 blister x 10 tabletek - kod: | 5[ 9[ o[9[ 9[9[ 1] o[ 5[ 7] 9] 0] 9|

Rodzaj opakowania:
Blistry formowane na zimno z folii PVC/AIVOPA/AIl (Polichlorek winylu/
Aluminium/Poliamid/Aluminium) zawierajace 10 tabletek.
Pudelka tekturowe zawierajace po 10 i 100 tabletek.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Brak specjalnych zalecen dotyczgcych temperatury przechowywania tego
produktu leczniczego weterynaryjnego.

Okres wazno$ci:
Okres waznoS$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata
Okres wazno$ci podzielonych tabletek: 5 dni.
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Okres karencji:
Nie dotyczy.

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

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 postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej 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 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i produktéow Biobodjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.
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Marcin Kotakowski

Otrzymuja:
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