PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

2015 -03- 039

WALSZAWE: sovpussissviiies

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Camlough Road

Newry, Co. Down, BT35 6JP
Irlandia Pélnocna

DECYZJA

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

pozwolenie nr 2456/15 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Cefquinor LC

Nazwa powszechnie stosowana:
Cefquinomum (as Cefquinomi sulfas)

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Masé dowymieniowa
Cefkwinom (w postaci cefkwinomu siarczanu) 75 mg/ tubostrzykawke 8 g

Droga podania:
Dowymieniowo

Numer procedury zdecentralizowane;j:
UK/V/0500/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Norbrook Laboratories Limited
Station Works
Camlough Road
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Newry, Co. Down, BT35 6JP
Irlandia Pélnocna

Wytwdrca, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Limited
Station Works
Camlough Road
Newry, Co. Down, BT3S 6JP
Irlandia Pélnocna

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Norbrook Laboratories Limited
Station Works
Camlough Road
Newry, Co. Down, BT35 6JP
Irlandia Pélnocna.

Pelny skiad jakosciowy:
Cefkwinom (w postaci cefkwinomu siarczanu)
Wazelina biata
Parafina ciekla

Wielko$é opakowania:

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

1 x 12 tubostrzykawek
1 x 24 tubostrzykawki - kod: [ 5[ 9] 0] 9] o[ o[ 1] 2[3[ 7[ 1] 2] 7]
-kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 3] 7] 1] 3] 4|

1 x 36 tubostrzykawek

Rodzaj opakowania:
Tubostrzykawka dowymieniowa o pojemnosci 8 g skladajaca si¢ z cylindra z
bialego, nieprzezroczystego polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) z tlokiem z
bialego, nieprzezroczystego LDPE i zamknigciem z bialego, nieprzezroczystego
LDPE.
Pudelka tekturowe zawierajace 12, 24 lub 36 tubostrzykawek oraz 12, 24 lub 36
indywidualnie zapakowanych chusteczek do higieny strzykow.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci:
Okres waznoS$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 4 dni
Mleko: 5 dni (120 godzin)

Gatunki zwierzat, u ktorych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Bydio
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Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia sty Ui B

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks Postepowania Administracyjnego (Dz. U.
z 2013 r., poz. 267 z pozn. zm.) odstepuje sie od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdy
uwzglednia ona w calosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 z pdzn. zm.) stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzg¢du
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w
terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.
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Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
2. URPLWMIiPB (RWE)
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