Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2018
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Virbac Sp. z o.0.
ul. Pulawska 314
02-819 Warszawa
Polska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 16a ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr 2833/18 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Nazwa:
Mastidol DC

Nazwa powszechnie stosowana:
Benzylopenicillinum procainum, Neomycini sulfas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Zawiesina dowymieniowa
Benzylopenicylina prokainowa 300 000 j.m./5 g
Neomycyna (w postaci neomycyny siarczanu) 150 000 j.m./5 g

Droga podania:
Dowymieniowo

Podmiot odpowiedzialny:
Virbac Sp. z o.0.
ul. Pulawska 314
02-819 Warszawa
Polska
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z o.o.
ul. Gliniana 32
20-616 Lublin
Polska

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Przedsiebiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z o.0.
ul. Melgiewska 18
20-616 Lublin
Polska

Pelny sklad jakosciowy:
Benzylopenicylina prokainowa
Neomycyna (w postaci neomycyny siarczanu)
Dibehenian glicerolu
Parafina ciekla

Wielko$¢ opakowania:

1 x 20 tubostrzykawek - kod: [ 3] 5] 9] 7[ 1] 3] 3] 0] 7] 2] 5[ 7] 0]

Rodzaj opakowania:
Tubostrzykawka dowymieniowa z polietylenu o malej gestosci (LDPE) z kaniula,
zabezpieczona wieczkiem, zawierajaca 5 g produktu, pakowana w pudelko
tekturowe zawierajace 20 tubostrzykawek.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego
do sprzedazy: 2 lata

Okres karencji:
Tkanki jadalne — 45 dni
Mileko — 5 dni od wycielenia lub 8 dni od wycielenia, jezeli poréd nastgpi przed
uplywem 45 dni

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

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ..........%... 5.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) odst¢puje si¢ od uzasadnienia 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 (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni

od dnia doreczenia decyzji.
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