PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 2019 -01- ﬂ"‘

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Str. 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 22017 r. poz. 2211 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 1908/09 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Amoksiklav 62,5%

Nazwa powszechnie stosowana:
Amoxicillinum + Acidum clavulanicum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Proszek do podania w wodzie do picia
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodnej) 50 g/100 g
Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanianu) 12,5 g/100 g

Droga podania:
W wodzie do picia

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Str. 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

Nazwa i adres wytworcey, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:

Lek Pharmaceuticals d.d. S.C. Sandoz S.R.L.
Perzonali 47 Str. Livezeni, Nr 4
SI-2391 Prevalje Targu Mures
Slowenia Judetul Mures
Rumunia
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Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:

Lek Pharmaceuticals d.d. S.C. Sandoz S.R.L.
Perzonali 47 Str. Livezeni, Nr 4
SI-2391 Prevalje Targu Mures
Slowenia Judetul Mures
Rumunia

(czystos¢ mikrobiologiczna)

Nacionalni laboratorij za zdravje, okolje in hrano (NLZOH)
Prvomajska ulica 1

2000 Maribor

Slowenia

Pelny skiad jakosciowy:
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej)
Kwas klawulanowy (w postaci potasu klawulanianu)
Kwas cytrynowy bezwodny
Sodu cytrynian bezwodny
Mannitol

Wielkosé opakowania:
1x500g  -kod:[5[9[0[9[9[9[7]0]4]2]6]7]1]

Rodzaj opakowania:
Worek z LDPE zawierajacy saszetke ze $rodkiem pochlaniajacym wilgoé,
umieszczony w pojemniku z PP z zamkni¢ciem z LDPE z zabezpieczeniem

gwarancyjnym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢é w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 3 lata.
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni.
Okres waznoS$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukeja: 24 godziny.

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 1 dzien

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Swinia
Kategoria dostgpnosci:

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
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Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie nie pozZniej niz 6 miesigcy od dnia jej wydania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) odstepuje si¢ od uzasadnienia 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 post¢powania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096, dalej: kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, w
terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ 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 postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewaddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 11 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

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