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KRKA, d.d., Novo mesto
5marje§ka cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenia

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 2016 r., poz. 2142 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 2716/17 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Amflee Combo

Nazwa powszechnie stosowana:
Fipronilum
S-Methoprenum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwér do nakrapiania
Fipronil 67 mg/0,67 ml
(S)-Metopren 60,3 mg/0,67 ml

Droga podania:
Przez nakrapianie

Numer procedury zdecentralizowanej:
UK/V/0586/002/DC

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjelka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia
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Nazwa i adres wytworey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
E{RKA, d.d., Novo mesto
Smarjesja cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

TAD Pharma GmbH
Hceinz-Lohmann-Strafle 5
27472 Cuxhaven

Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjesja cesta 6
8501 Novo mesto
Stowenia

KRKA, d.d., Novo mesto
Povhova ulica 5

8501 Novo mesto,
Slowenia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stralle 5
27472 Cuxhaven

Niemcy

Labor L+S AG

Mangelsfeld 4

97708 Bad Bocklet-Grofienbrach
Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:
Fipronil
S-Metopren
Butylohydroksytoluen (E321)
Butylohydroksyanizol (E320)
Powidon K25
Polisorbat 80
Etanol 96%
Glikolu dietylowego monoetylowy eter

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone.
1 x 1 pipetka, 1 x 3 pipetki, 1 x 6 pipetek, 1 x 10 pipetek, 1 x 30 pipetek

Zdeklarowane do wprowadéenia do obrotu:
1 x 10 pipetek - kod: [ 5] o[ o[ 9] 9[9[ 1] 3[ 5] 0] 9] 4] 9]
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Rodzaj opakowania:
Biatla polipropylenowa pipetka jednodawkowa z zamknigciem z polietylenu
lub polioksymetylenu z kolcem zapakowana w laminowang tréjwarstwowg
torebke z poliestru, aluminium i polietylenu.
Poszezegélne wielko$ci opakowan sg umieszezone w opakowaniach tekturowych,

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed §wiatlem
i wilgocig.
Brak specjalnych §rodkéw ostroznosei dotyczacych temperatury
przechowywania produktu leczniczego.

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

Okres karencji:
Nie dotyeczy

Gatunki zwierzat, u ktérych moze byé stosowany produkt leczniczy:
Pies

Kategoria dostepnosci:
Wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Kategoria stosowania:
Do podawania przez wla$ciciela lub opiekuna zwierzecia

2022 -10- 3 1

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ........een........ S

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdy uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6djczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. URPLWMIPB (RWR)
3./
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