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LIVISTO Int’], S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona)

Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiagzku z art. 15a ust. 1 oraz na podstawic art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr 3064/21 na deopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Nazwa:
Cryptisel

Nazwa powszechnie stosowana:
Halofuginoni lactas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji ¢zynnej:
Roztwoér doustny
Halofuginon 0,50 mg/ml
(co odpowiada 0,6086 mg/ml halofuginonu mleczanu)

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:
LIVISTO Int’l, S.L.
Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Hiszpania
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell
Niemcy

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Industrial Veterinaria S.A.
Esmeralda 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Labor LS SE & Co. KG
Mangelsfeld 4, 5, 6

97708 Bad Bocklet-Grollienbrach
Niemcy

Wessling GmbH
Johann-Krane-Weg 42
48149 Miinster
Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:
Halofuginon
Kwas benzoesowy (E 210)
Kwas mlekowy (E 270)
Tartrazyna (E 102)
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:

1 butelka o pojemnosci 300 ml (zawierajaca 290 ml roztworu) z pompks dozujgcy
o pojemnosci 4 ml

- kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 4] 4] 5] 5] 5] 3]
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1 butelka o pojemnosci 300 ml (zawierajgca 290 ml roztworu)
- kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 4] 4] 5] 5] 8] 4|

1 butelka o pojemnosci S00 ml (zawierajaca 490 ml roztworu) z pompka dozujaca
o pojemnosci 4 ml

- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 4] 4] 5] 5] 3] 9]

1 butelka o pojemnosci 500 ml (zawierajgca 490 ml roztworu)

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

1 butelka o pojemnosci 1000 ml (zawierajaca 980 ml roztworu) z pompka
dozujaca o pojemnosci 4 ml

- kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9] 1] 4] 4] 5] 5] 4] 6]
1 butelka o pojemnosci 1000 ml (zawierajgca 980 ml roztworu)

- kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9] 1] 4] 4] 5] 5 7] 7]

Rodzaj opakowania:
Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci, zabezpieczona folig z poli(tereftalanu
etylenu) (PET) i zamknig¢ta polipropylenowa zakretka. Produkt leczniczy moze
by¢ dostarczany bez pompki dozujacej lub z pompka dozujaca o pojemnosci
4 ml, wykonang z polietylenu o niskiej gestosci, polipropylenu, stali nierdzewnej
i silikonu, zaopatrzong w rurke ssacg z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE).
Poszczegdlne wielko$ci opakowan znajduja si¢ w pudelkach tekturowych.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywa¢ butelk¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiatlem.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 30 miesiecy. o
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu epakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

Okres karencji: S ,
Tkanki jadalne: 13 dni. ‘ o

Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Bydto

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
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Pozwolenie wydaje si¢ do dnia .......ccooeieiiiiniiiininn.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji,
gdyz 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, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
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 sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 1.,
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzjg w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. 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 Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie 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. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

¢ Leczniczych,
J(kiow Biobojczych

Otrzymuja:

1. Petnomocnik strony
2. URPLWMiPB (RWR)
3. ala
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