PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr Mw m (m Warszawa, 2020 -12- 3 0

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Polska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944) oraz na podstawie art. 13e lit. ¢ w zw. z art. 13a
ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008 roku, str. 7
z pdzn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 678/99 z dnia 11.08.2014
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Betamox LA

Amoxicillinum trihydricum

Zawiesina do wstrzykiwan, 1 ml produktu zawiera: amoksycylina (w postaci amoksycyliny
trojwodnej) 150 mg (172,2 mg)

Pozwolenie nr 678/99

Podmiot odpowiedzialny: ScanVet Poland Sp. z o.0., Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9,
62-200 Gniezno, Polska

typ zmian: JAix nr C.1.1.a

Zmiana okresu karencji dla mleka i tkanek jadalnych bydla, owiec i $win:

z: Psy, koty — nie dotyczy
Tkanki jadalne: bydlo — 22 dni
owce — 14 dni
swinie — 15 dni
Mleko krow: 60 godzin
Produkt nie dopuszczony do stosowania u owiec produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.
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na: Psy, koty — nie dotyczy

Bydlo:

Tkanki jadalne: 39 dni

Mileko: 108 godzin (4,5 dnia)

Swinie:

Tkanki jadalne: 42 dni

Owce:

Tkanki jadalne: 29 dni

Mileko: Produkt niedopuszczony do stosowania u owiec dajacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce 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 postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r., poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a),
wnies¢ do Wojewodzkiego Sagdu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30
dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1
p.p-s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie
prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 12 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
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dor¢czenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Pt
K '\Hf\ e «*1':;0‘2""‘-,
- 7 upowaznienia Prezesa
AP W!CEPREZES
- A as! Prodikip fecanickych Weerynaryjnych
% j . .
, ;/’ Agata Andrzg¢iewska
Otrzymuja: _ /
1.Pelnomocnik strony SR S
2.URPLWMIPB (RWR) T -
3.a/a

DRW-RWP.4020.235.2020
Strona2z2




