PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

- ~ "
n17 -N1- 3

Warszawa, .. 201/.-003-.2.3....

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Post¢pu 17B
02-676 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 18a ust. 4 i art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142) wydaje sie:

pozwolenie nr 2638/17 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Tardak

Nazwa powszechnie stosowana:
Delmadinoni acetas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Zawiesina do wstrzykiwan, Delmadinonu octan 10 mg/ ml

Droga podania:
Podanie domi¢$niowe, podanie podskérne

Numer procedury zdecentralizowane;j:
UK/V/0569/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z o.o0.
ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Strafle 19
D-49377 Vechta
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Strafie 19
D-49377 Vechta
Niemcy

Pelny skiad jakosciowy:
Delmadinonu octan
Benzalkoniowy chlorek
Disodu edetynian
Makrogol 4000
Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu cytrynian
Polisorbat 80
Sodu chlorek
Kwas solny (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Wielkos$é opakowania:

1x10 ml - kod: [ 5[ 4| 1] 4] 7] 3[ 6] 0] 3] 5] 4] 0] 6]

Rodzaj opakowania:
Pudelko tekturowe zawierajace fiolke ze szkla typu I o pojemnosci 10 ml,
zamykang niebieskim halobutylowym (silikonowanym) korkiem gumowym i
kapslem aluminiowym.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Okres waznosci:

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata.
OKres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego: 28 dni.

Okres karencji:
Nie dotyczy

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

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2622 -p3- 2 3

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ...... =

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23 z p6zn. zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdy 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 Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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