PREZES

Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, (113

Zoetis Polska Sp. z o. o.
ul. Post¢pu 17B
02-676 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 69/94 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
ORBENIN D.C., 500 mg/3 g, zawiesina dowymieniowa dla bydla

Nazwa powszechnie stosowana:
Cloxacillinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

Zawiesina dowymieniowa, kloksacylina (jako kloksacylina benzatynowa) 500 mg
(638 mg)/3 ¢

Droga podania:
Dowymieniowo

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z o. o.
ul. Post¢pu 17B
02-676 Warszawa

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Haput Pharma Latina s.r.l.
Ss 156 Km 47, 600
04100 Borgo San Michele (LT)
Wilochy
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Haput Pharma Latina s.r.l.
Ss 156 Km 47, 600
04100 Borgo San Michele (LT)
Wilochy

Pelny sktad jakosciowy:

Kloksacylina (jako kloksacylina benzatynowa)
Kwas stearynowy

Glinu stearynian

Parafina ciekla

Wielkos$¢ opakowania:

24 x 3 g (1 tubostrzykawka) - keod: [ 5] 9[ 0] 9] 9[ 9] 7] o 0] 2] 9] 8] 9]

120 x 3 g (1 tubostrzykawka) - ked: [ 5] 9] 0[ 9] 9] 9[ 7] o] o] 2[ 9] 9] 6]

Rodzaj opakowania:

Tubostrzykawka dowymieniowa z LPDE z oslong kaniuli zawierajaca 3 g

zawiesiny, pakowana po 24 lub 120 sztuk w tekturowe pudelko

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

Okres waznosci:

3 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.

Zuzy¢ po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (opakowanie

jednorazowego uzytku)

Okres karencji:
Tkanki jadalne — 28 dni

Mleko — 96 h po wycieleniu + co najmniej 30 dni od podania preparatu

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

Kategoria dostepnosci:
Wydawany na podstawie recepty

Kategoria stosowania:

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
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Pozwolenie wydaje sie na czas nieokreslony.

Zmiana wchodzi w Zycie w eiggu 6 miesiecy od dnia wydania decyzji. |

Podmiot odpowiedzialny na podstawie ninicjszej decyzji dokonuje zmiany danych
w  Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, ulotce informacyjnej, i
opakowaniach produktu leczniczego weterynaryjnego w punktach wskazujgcych Podmior |
Odpowiedzialny. ‘

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 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
sluzy 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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