PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa,  9q14 -11- 18

N URIRRIGD U HET.

FATRO S.p.A

Via Emilia 285

40064 Ozzano Emilia (BO)
Wilochy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdzn. zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia
nr 1020/00 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.

Nazwa:
Fatroximin Intrauterine Foam

Nazwa powszechnie stosowana:
Rifaximinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
Aerozol domaciczny
1 opakowanie 13,4 g zawiera:
Rifaksymina 100 mg

Droga podania:
Podanie wewngtrzmaciczne
Podanie dopochwowe

Podmiot odpowiedzialny:
Fatro S.p.A.
Via Emilia 285
40064 Ozzano Emilia (BO)
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Wiochy

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Fatro S.p.A.
Via Emilia 285
40064 Ozzano Emilia (BO)
Wilochy

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢gpuje kontrola serii:
Fatro S.p.A.
Via Emilia 285
40064 Ozzano Emilia (BO)
Wilochy

Pelny sktad jakosciowy:
Rifaksymina
Alkohol cetostearylowy
Parafina ciekla lekka
Gaz wytlaczajacy butan/propan (75:25)

Wielkos¢ opakowania:
6x13,4 ¢ - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 7] o[ 1] 5[ 7[ 2[ 9]

Rodzaj opakowania:
Pojemnik ci$nieniowy o pojemnosci 25 ml, zawierajacy 13,4 g produktu,
wykonany z aluminium z zaworem rozpylajacym z LDPE.
Pudelko tekturowe zawiera 6 pojemnikow cisnieniowych.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego:
Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do

sprzedazy: 3 lata.

Okres karencji:

Bydlo:
Tkanki jadalne: zero dni
Mileko: zero dni

Konie kiedykolwiek leczone produktem FATROXIMIN Intrauterine Foam nie
mog3a zostaé¢ przeznaczone do uboju w celach spozycia przez ludzi. Stosowa¢
wylacznie u koni, ktére paszporcie majg podpisana deklaracje ,,nie jest
przeznaczony do uboju w celach spozywczych (konsumpcji przez ludzi) zgodnie z
obowigzujacym prawem”.

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Bydlo
Kon
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Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r.,
poz. 267 z p6zn. zm.) odstgpuje 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 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 z pézn. zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéow Leczniczych Wyrobow Medycznych i1 produktéw Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:

1. Strona/Pelnomocnik strony:
2. URPLWMIiPB (DEW)
3.ala
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