PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

2013-12- 05
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Coophavet
23, Rue du Prieuré

Saint Herblon, 44150 Ancenis
Francja

DECYZJA

Na podstawie art.7 ust.2 w zwiazku z art.18a ust.4 i art.15a ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 2321/13 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Wellicox 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla, $win i koni

Nazwa powszechnie stosowana:
Flunixini megluminum

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Roztwor do wstrzykiwan,
Fluniksyna 50 mg/ ml (w postaci fluniksyny z megluming)

Droga podania:
Podani domi¢sniowe, podanie dozylne

Numer procedury zdecentralizowane;j:
FR/V/0241/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Coophavet
23, Rue du Prieuré
Saint Herblon, 44150 Ancenis
Francja

Wytworca, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Coophavet
23, Rue du Prieuré
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Saint Herblon, 44150 Ancenis
Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Coophavet
23, Rue du Prieuré

Saint Herblon, 44150 Ancenis
Francja

Pelny sktad jakosciowy:
Fluniksyna (w postaci fluniksyny z megluming)
Fenol
Sodu formaldehydosulfoksylan
Disodu edetynian
Dietanoloamina
Glikol propylenowy
Kwas solny rozcienczony
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
Butelka szklana:

1 x 50 ml -kod: [ 5]/ 9/0[9|9[9]1]/0]|9] 48| 6|7
{x100ml  -kod: [s] 9] o] o[ 9] o] 1] o] o] 4] 8] 7] 4
1x250ml -kod: [5/9/0/9/9/9[1]/0]/9]4]|8]|8]1
Butelka z polietylenu tereftalanowego:

1 x 50 ml -kod: |5/ 9/ 0/ 9/ 9/9[1]/0]9] 4[8| 9
1x100ml -kod: |5/ 9/0[9/9/9]1][0[9] 4|90
1x250ml -kod: [5]9/o]9]9]9]1]0]9]4]9]2

Rodzaj opakowania:

Butelka z bezbarwnego szkla typu II lub butelka z bezbarwnego polietylenu

tereftalanowego zamkni¢ta korkiem z gumy chlorobutyloweji kapslem
aluminiowym pakowana w pudelko.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Nie przechowywadé w temperaturze powyzej 25 °C po pierwszym otwarciu
opakowania bezposredniego.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy w
butelce szklanej: 3 lata.
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy w
butelce z tereftalanu polietylenu: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Okres karencji:
Bydlo:
Mig¢so 1 tkanki jadalne: 10 dni
Mleko: 24 godziny
Swinie:
Mieso i tkanki jadalne: 20 dni.
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Konie:
Migso i tkanki jadalne: 10 dni
Mleko:

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji, produkujacych
mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Gatunki zwierzat, u ktérych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Bydlo, swinia, kon

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje sie do dnia ........cevvvvvnvnnnnnn.n..

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks Postgpowania Administracyjnego (tj. Dz. U.
z 2013 r., poz. 267 ) odst¢puje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdy uwzglednia ona w
calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ) stronie stuzy prawo

do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych w terminie 14 dni
od dnia dor¢czenia decyziji.

Otrzymuja:
I. Pelnomocnik strony:

2. URPLWMiPB (DEW)
3. Elf"f_t
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