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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

2019 -02- 0 8

Warszawa,

e A1) RRAMOLLET

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia
nr 1004/00 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.

Nazwa:
Nuflor

Nazwa powszechnie stosowana:
Florfenicolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Roztwér do wstrzykiwan
1 ml produktu zawiera:
Florfenikol 300 mg

Droga podania:
Podanie domi¢$niowe, podanie podskérne

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Schering-Plough Santé Animale
ZA La Grindoliére
49500 Segré

Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Schering-Plough Santé Animale
ZA La Grindoliére
49500 Segré
Francja

Pelny sktad jakosciowy:
Florfenikol
N-metylo-2-pyrolidon
Glikol propylenowy

Makrogol 300

Wielkosé opakowania:
1 x20 ml - kod: [5[ 9] o[9[ 9] o[ 7[ o 0] 8] 9[ 9] 8]
1 x 50 ml - kod: 5] 9] o[9[ 9[9[ 7[ o[ 0] 9] o[ 0] 1]
1 x 100 ml - kod: 5] 9] o[ 9] 9[9[ 7[ o[ 0] 9] o] 1] 8]
1 x 250 ml - kod: [5] 9] o[ 9] 9[9[ 7[ o[ 0] 9] o[ 2[ 5

Rodzaj opakowania:
Butelka ze szkla typu I zamknig¢ta korkiem z gumy bromobutylowej i nakladka
aluminiowg lub korkiem z gumy bromobutylowej i nakladkg aluminiowy
z zamknigciem typu flipp-off z niebieskiego plastiku, o pojemno$ci 20 ml, 50 ml,
100 ml, 250 ml. Butelki pakowane s3 pojedynczo w tekturowe pudelka.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywaé w lodoéwce ani nie zamrazac.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego
do sprzedazy: 2 lata
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpoSredniego: 28 dni

Okres karencji:
Bydlo: tkanki jadalne: po podaniu domig¢$niowym: 30 dni, po podaniu
podskérnym: 44 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Swinie: tkanki jadalne: 14 dni.

Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Bydlo, Swinia
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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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 2096 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia 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 Wyrobow Medycznych i produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyz;ji.
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