Numer UR/RD/23/25/WET
Warszawa, 26-09-2025

Lovapharm Consulting B.V.
Rijsven 3

5645 KH Eindhoven
Holandia

DECYZIA

Na podstawie art. 5 ust. 1 w zwigzku z art. 18 ust. 1 oraz na podstawie art. 46 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktdw leczniczych i uchylajgcego dyrektywe
2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 2 07.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.) oraz art. 7 ust. 2 ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, z pdzn. zm.)

wydaje sie na czas nieokreslony pozwolenie nr 3401/25 na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Nazwa:
Lovatrim LA

Nazwa powszechnie stosowana:
Sulfadoxinum, Trimethoprimum

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwor do wstrzykiwan

Sulfadoksyna 200 mg/ml

Trimetoprim 40 mg/ml

Droga podania:
Podanie dozylne, podanie domiesniowe, podanie podskérne

Podmiot odpowiedzialny:
Lovapharm Consulting B.V.
Rijsven 3

5645 KH Eindhoven
Holandia

Nazwa i adres wytwarcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piiiinsi kiila, Viimsi vald

Harju maakond, 74013

Estonia
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piiinsi kiila, Viimsi vald

Harju maakond, 74013

Estonia

Petny sktad jakosciowy:
Sulfadoksyna
Trimetoprim

Glicerolu formal

Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:
1x100 ml - kod: 8718692823716

Rodzaj opakowania:

Butelka ze szkta oranzowego typu Il, o pojemnosci 100 ml, zamykana korkiem

z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem typu flip-off. Kazda butelka jest
zapakowana w tekturowe pudetko.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Okres waznosci:

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do
sprzedazy: 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Okres karencji:

Bydto:

Tkanki jadalne: 9 dni
Mieko: 72 godziny
Swinia:

Tkanki jadalne: 8 dni
Kon:

Tkanki jadalne: 10 dni
Owca:

Tkanki jadalne: 14 dni
Mieko: 108 godzin

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Bydto, $winia, kon, owca
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Klasyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego:
Wydawany na recepte weterynaryjna.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, z pdzn. zm.) odstepuje sie od uzasadnienia
decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1la ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, z pdzn. zm.) decyzja wydana w pierwszej
instancji, od ktérej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci
zadania strony, jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zwigzku z art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. —
Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935,
zpéin. zm.), zwanej dalej ,p.p.s.a.”, strona moze wnie$¢ skarge na decyzje do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie
art. 243 § 1 w zwigzku z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Sebastian Migdalski

Wiceprezes ds. Wyrobow Medycznych

/dokument podpisany elektronicznie/

Zatgczniki:
1. Charakterystyka produktu leczniczego

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. A/a
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Potwierdzam zgodnos¢ kopii wydruku z dokumentem elektronicznym:

Identyfikator dokumentu

1552447.4778889.6424361

Nazwa dokumentu

Lovatrim LA (DRW-RWR.4000.1.2023) - Decyzja o
wydaniu pozwolenia.pdf

Tytul dokumentu

Lovatrim LA (DRW-RWR.4000.1.2023) - Decyzja o
wydaniu pozwolenia

Sygnatura dokumentu

UR/RD/23/25/WET

Data dokumentu

26.09.2025

Skrot dokumentu

00ACCB9032891403469D3A40BCC31382F21710DD

Wersja dokumentu

1.3

Data podpisu

26.09.2025 12:51:20

Podpisane przez

Sebastian Jakub Migdalski Wiceprezes ds. Wyrobow
Medycznych

Rodzaj certyfikatu

Certyfikat kwalifikowany podpisu elektronicznego

Data wydruku: 26.09.2025

EZD 3.128.146.146.

Autor wydruku: Matys Rafat (Starszy specjalista)



