PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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Warszawa, ..........cveeeeiennnnnn.
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Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 18a ust. 4 i art. 10 ust. 2a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r., poz. 2211 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 2803/18 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Finadyne vet.

Nazwa powszechnie stosowana:
Flunixini megluminum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwor do polewania
Fluniksyna 50 mg/ml
(co odpowiada 83 mg/ml fluniksyny megluminianu)

Droga podania:
Przez polewanie

Numer procedury zdecentralizowane;j:
IE/V/0323/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia
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Wytworca, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Str. 2-4
26169 Friesoythe
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Str. 2-4
26169 Friesoythe
Niemcy

Pelny skiad jakosciowy:
Fluniksyna
Pirolidon
Lewomentol
Glikolu propylenowego dwukaprylokaprat
Czerwien allura AC E129
Monokaprylan glicerolu

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1x100 ml, 1 x250 ml, 1 x 1000 ml
Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1x100 ml -kod: [ 5] 9] 0] 9[9[ 9] 1] 3| 7| 9| 8] 0] 3|

1 x250 ml -kod: [5][ 9] 0] 9] 9[9[ 1]3[7][9]8] 1] 0]

Rodzaj opakowania: -
Butelki z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) z zamkni¢ciami
polipropylenowymi (PP) posiadajacymi usuwalng laminowang foli¢, wewnetrzng
foli¢ indukeyjng oraz wykladzing. Butelki zaopatrzone s3 w wyskalowang komorg
dawkowania i sg dostarczane w indywidualnych pudelkach tekturowych.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Brak specjalnych §rodkéw ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.

Okres wazno$ci:
Okres waznoS$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpoSredniego: 6 miesigcy.

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 7 dni
Mieko: 36 godzin
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Gatunki zwierzat, u ktérych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Bydlo

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2023 -08- 0 3

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia .........000. 00 nL

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, gdy uwzglgdnia ona w caltosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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