PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2013 -08-20

N URLRRI D2 AT

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 oraz art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznos$ci pozwolenia nr 1801/08
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Selectan 300 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla i §win

Nazwa powszechnie stosowana:
Florfenicolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Roztwor do wstrzykiwan, florfenikol 300 mg/ ml

Droga podania:
Podanie domig¢$niowe

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona) Hiszpania

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona) Hiszpania
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona) Hiszpania

Pelny sktad jakosciowy:
Florfenikol
N- metylopirolidon
Gliceroformal

Rodzaj opakowania:
Produkt leczniczy weterynaryjny jest pakowany w 100 ml butelki z bezbarwnego
szkla typu II oraz 50, 100 i 250 ml butelki plastikowe, zamykane korkiem
elastomerowym typu I z kapslem aluminiowym.
Pudelko tekturowe zawiera jedna butelke¢ o pojemnosci 50, 100 lub 250 ml.
Doste¢pne sa réwniez nast¢pujace opakowania zewnetrzne:
10 x 100 ml, 10 x 250 ml, 12 x 100 ml, 12 x 250 ml.

Wielkos¢ opakowania:

Butelka plastikowa:

1 x50 ml - kod: [ 5[ 9[ o[ 9[9[ 9] 0] 9] 0] 0] 6] 7] 1]
1x100ml - kod: [5[ 9] o[ 9] 9] 9] o[ 9[ 0] 0] 6] 8] 8]
1x250ml - kod: [5]9] 0] 9] 9] 9] 7] o] o o] 3] 1] 2]

10x250 m1 - kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9] 9] 7[ o] 0] 0] 3] 3] 6]
12x250ml - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9 7] o] o] o] 3] 5] 0]
Butelka szklana:

1x100m1 - kod: [5[9[0[9][9] 9] 7[ o[ o[ 0] 3] o] 5]
10x100 ml - kod: [ 5[ 9] o[ 9[ 9] 9] 7[ o[ o] 0] 3] 2] 9]
12x100 m1 - kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] 9] 7[ o] 0] 0] 3] 4] 3]

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym.

Okres waznosci produktu leczniczego:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

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

Okres karencji:
Bydlo:
Tkanki jadalne: 30 dni
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Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji, produkujacych
mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 18 dni

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia
ona w catos$ci 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 (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i produktéw Biob6jczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

z up. Prezesa
WIGEP ES
d\/Pro ktow Leczniczych
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