Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2021 -04- 19

Biowet Drwalew Sp. z o.0.
ul. Grojecka 6

05-651 Drwalew

Polska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznos$ci pozwolenia nr 2519/16
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.

Nazwa:
Biometrigen

Nazwa powszechnie stosowana:
Gentamicini sulfas

Posta¢ farmaceutyczna. moc 1 dawka substancji czynnej:
Roztwor domaciczny
Kazdy ml zawiera:
Gentamycyna 8 mg
(co odpowiada 12,864 mg gentamycyny siarczanu)

Droga podania:
Podanie domaciczne

Podmiot odpowiedzialny:
Biowet Drwalew Sp. z o.0.
ul. Grojecka 6
05-651 Drwalew
Polska

DRW-RWP.4030.15.2020
Strona | z 3




Nazwa i adres wytworcey, u ktorego nast¢puje zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaklady Przemyslu Bioweterynaryjnego Spélka Akeyjna
ul. Gréjecka 6
05-651 Drwalew
Polska

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratorios Ovejero S.A.
Ctra. Leon-Vilecha, 30
24192 Leon
Hiszpania

Pelny sktad jakosciowy:
Gentamycyna (w postaci gentamycyny siarczanu)
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219)
Propylu parahydroksybenzoesan sodowy (E217)
Sodu pirosiarczyn (E223)
Biekit brylantowy FCF (E133)
Disodu edetynian

! Kwas solny stezony (do ustalenia pH)

Azot

Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
10 x 25 ml + 10 kateterow - kod: [ 5[ 9] o[ 9] o[ 9] 1 2[ 8] 3[ 4 6] 9]

Rodzaj opakowania:
Pojemnik aluminiowy aerozolowy z aluminiowym zaworem dozujacym z glowksa
podajaca wykonana z HDPE oraz oslonka (kapturkiem) zabezpieczajaca
wykonana z HDPE i kateterem z PP.
Pudelko tekturowe zawiera 10 pojemnikéow cisnieniowych po 25 ml produktu
kazdy + 10 kateterdow.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

; Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Opakowanie pod ci$nieniem: chroni¢ przed $wiatlem slonecznym i nie wystawia¢
na temperatury wyzsze niz 50°C. Nie schladza¢ ani nie zamrazac.

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

Okres karencji:
Bydlo:
Tkanki jadalne - zero dni,
Mileko — zero dni.
Konie poddane leczeniu produktem musza zosta¢ oznaczone jako
nieprzeznaczone do spozycia przez ludzi w ksigzce leczenia zwierzat oraz
w dokumencie identyfikacyjnym (paszporcie) towarzyszacym zarejestrowanym
L zwierz¢tom z rodziny koniowatych.

DRW-RWP.4030.15.2020
Strona2z3




Gatunki zwierzat. u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Bydlo, kon

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji,
edyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji. na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.. dalej: kpa).
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dor¢eczenia 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 § | ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r..
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorg¢czenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 Wojewaodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresic zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 7 dniem dor¢czenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.
decyzja staje sig-ostateczna i prawomocna.
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