PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 9114 -(9- 7 L

e AR IRRIMDUGIIET

Laboratorios Calier S.A.
Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)
08520 Les Franqueses del Vallés
Barcelona, Hiszpania

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 wazno$ci pozwolenia nr 2033/10
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Nicilan

Nazwa powszechnie stosowana:
Amoxicillinum, Acidum clavulanicum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Tabletka
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej) 200 mg/ tabl.
Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanianu) 50 mg/ tabl.

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorios Calier S.A.
Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)
08520 Les Franqueses del Vallés
Barcelona, Hiszpania
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Nazwa i adres wytworcey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Laboratorios Calier S.A.
Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)
08520 Les Franqueses del Vallés
Barcelona, Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Laboratorios Calier S.A.
Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)
08520 Les Franqueses del Vallés
Barcelona, Hiszpania

Pelny skiad jakosciowy:
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej)
Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanianu)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian
Karboksymetyloskrobia sodowa typ A
Erytrozyna E 127
Celuloza mikrokrystaliczna

Wielkos¢ opakowania:

2 blistry x 6 tabletek - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] o[ 7] 1] 9[ 2] 9] 9[ 4]
10 blistréw x 6 tabletek - kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9[ 9] 7] 1] 9] 3] o] 0] 7]
20 blistréw x 6 tabletek - kod: [ 5[9[ 0[ 9] 9[9[ 7[ 1] 9[ 3[ o[ 1] 4]
40 blistréw x 6 tabletek - kod: [5[9[ o[ o[ o[ o] 7[ 1] 9[ 3[ 0] 2[ 1]

Rodzaj opakowania:
Blister z Poliamidu/Aluminium/PVC pokryty laczong termicznie folig
aluminiowg zawierajgcy 6 tabletek.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Okres waznoSci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata.

Okres karencji:
Nie dotyczy

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

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

UR.DRW.RWR.4031.0069.2014
(ES/V/0155/002/R/001)
Strona2z3




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 si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w cato$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, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i produktow Biobojczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Otrzymuja:

1. Pemomocnik strony
2, URPLWMIiPB (RWR)
3.ala
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