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Warszawa,
Huvepharma N.V.
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpia
Belgia
DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499) oraz w zwigzku z art. 20 ust.
1 lit. a, art.20 ust.8 lit. ¢ Rozporzgdzenia Komisjii (WE) Nr 1234/2008 z dnia
24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolefi na dopuszczenie
do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow
leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008 r. z pdzn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany danych obje¢tych pozwoleniem nr 1992/10 z dnia 14 grudnia 2015 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Vetmulin

Tiamulini hydrogenofumaras

Premiks do sporzadzania paszy lecznicze;j

Wodorofumaran tiamuliny 100 g/kg (co odpowiada 82 g/kg tiamuliny)
Huvepharma N.V.

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpia %

Belgia

typ zmiany: II nr C.I.1.c)

Zmiana w punkcie: ,,Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej”

z: Premiks do sporzadzania paszy leczniczej,
Wodorofumaran tiamuliny 100 g/kg (co odpowiada 82 g/kg tiamuliny)

na: Premiks do sporzadzania paszy leczniczej,
Wodorofumaran tiamuliny 100 g/kg (co odpowiada 81 g/kg tiamuliny)

Zmiana w punkcie ,,Okres karencji”
z: Tkanki jadalne: 7 dni
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na: Swinie
Metafilaktyka (2,0 mg/kg m.c.): Tkanki jadalne: 1 dzien
Leczenie (5-10 mg/kg m.c.): Tkanki jadalne: 6 dni

Kury
Tkanki jadalne: 1 dzien
Jaja: Zero dni

Indyki
Tkanki jadalne: 4 dni

Kroliki

Tkanki jadalne: Zero dni
Zmiana w punkcie ”Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany”
z: Swinia

na: Swinia, kura, indyk, krolik

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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