PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biob6jczych

Warszawa, 2019 -04- 1
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia
DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15a ust. 1 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499)

wydaje si¢ pozwolenie nr 2869/19 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Nazwa:
Vetmulin

Nazwa powszechnie stosowana:
Tiamulini hydrogenofumaras

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwor do podania w wodzie do picia
Tiamuliny wodorofumaran 125 mg/ml
(w przeliczeniu na Tiamuline 101,2 mg/ml)

Droga podania:
Podanie w wodzie do picia

Podmiot odpowiedzialny:
Huvepharma NV
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Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Biovet Joint Stock Company
39 Petar Rakov Street
Peshtera 4500
Bulgaria

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Biovet Joint Stock Company
39 Petar Rakov Street
Peshtera 4500
Bulgaria

Pelny sktad jakosciowy:
Tiamuliny wodorofumaran
Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan
Disodu fosforan bezwodny
Etanol 96%
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:

1x11 -kod: [ 5/ 9/ 0] 9] 9[ 9] 1[ 4] o] 1] 6] 8] 9]

1x51 - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9[ 9] 1] 4] o] 1] 6] 9] 6]

Rodzaj opakowania:
1 litrowa butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) zamknigta zakretksa
z polipropylenu (PP) i plytka uszczelniajaca z polietylenu o niskiej gestosci
(LDPE).
S-litrowy sloik z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) zamknigty Zebrowang
zakre¢tkg z HDPE z pierScieniem umozliwiajgcym stwierdzenie préoby otwarcia.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

Okres waznosci:
Okres waznoSci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 3 lata.
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
OKres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg: 24 godziny.
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Okres karencji:
Swinie:
Tkanki jadalne: 2 dni
(8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciala, co odpowiada 7 ml
produktu/100 kg masy ciala)
Tkanki jadalne: 4 dni
(20 mg tiamuliny wodorofumaranu/kg masy ciala, co odpowiada 16 ml
produktu/100 kg masy ciala)

Kury (kury nioski):
Tkanki jadalne: 2 dni
Jaja: zero dni

Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Swinia, kura

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2024 -04- 16

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia .........cccevvevnennnnnnnn

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstepuje sie¢ od uzasadnienia decyzji,
gdyz uwzglednia ona w calosci zgdanie strony.

Pouczenie:

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

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skargg, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
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zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 Kpa w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

fiw Veczniczych,

V2% rzedu Rejestraci
: J w Biobojczych

Yyrobow Medycz

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIPB (DRW)
3.a/a
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