PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 20
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EMDOKA bvba
John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

DECYZJA

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

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznos$ci pozwolenia nr 2012/10
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Florgane

Nazwa powszechnie stosowana:
Florfenicolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Zawiesina do wstrzykiwan, Florfenikol 300 mg/ ml

Droga podania:
Podanie domig¢$niowe

Podmiot odpowiedzialny:
EMDOKA bvba
John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgia

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii:
Produlab Pharma bv
NI-4941 SJ Raamsdonksveer
Holandia
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Produlab Pharma bv
NI-4941 SJ Raamsdonksveer
Holandia

Pelny skiad jakosciowy:
Florfenikol
n-Butanol
Potasu pirosiarczan (E224)
Karmeloza sodowa
Povidone K12
Lecytyna sojowa
Sodu cytrynian
Potasu diwodorofosforan
Magnezu glukonian
Woda do wstrzykiwan

Wielkos$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1x50ml,1x100ml,1 x 250 ml, 1x 500 ml
12 x50 ml, 12 x 100 ml, 12 x 250 ml, 12 x 500 ml

Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1x100ml1  -kod: [5[9]0][9[9[9]7]0]7]3]5[2]1]

Rodzaj opakowania:
Wielodawkowe butelki wykonane z czgSciowo przejrzystego polipropylenu
zawierajace 50 ml, 100 ml, 250 ml lub 500 ml produktu zamkni¢te gumowym
korkiem bromobutylowym powlekanym polimerem fluoru z kapslem
aluminiowym w pudelku tekturowym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Chroni¢ przed $wiatlem. Nie przchowywaé w lodéwce ani nie zmarazac.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata,
OKres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezpoSredniego: 28 dni.

Okres karencji:
Bydlo:
Tkanki jadalne: 37 dni
Mileko: Nie stosowaé u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.
Swinie:
Tkanki jadalne: 22 dni
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Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze byé stosowany:
Bydlo, swinia

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej 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, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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