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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2021 -03- 04
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LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés
Barcelona

Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15a ust. 6 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 22020 1. poz. 944 ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr 3074/21 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Nazwa:
Doxinyl

Nazwa powszechnie stosowana:
Doxycyclini hyclas

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Proszek do podania w wodzie do picia
Doksycyklina 500 mg/g
(co odpowiada 577 mg/g doksycykliny hyklanu)

Droga podania:
Podanie w wodzie do picia

Podmiot odpowiedzialny: _
LIVISTO Int’l, S.L.
Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Hiszpania
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Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

aniMedica Herstellungs GmbH
Pappelstrafie 7

72160 Horb am Neckar
Niemcy

Industria Italiana Integratori Trei S.p.A.
Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto

Wilochy

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell
Niemcy

aniMedica Herstellungs GmbH
Pappelstrafie 7

72160 Horb am Neckar
Niemcy

Industria Italiana Integratori Trei S.p.A.
Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto

Wilochy

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues De Llobregat (Barcelona)
Hiszpania
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Chelab S.r.1.

Via Fratta 25

31023 Resana (Treviso)
Wilochy

Petny sklad jakosciowy:
Doksycyklina
Kwas cytrynowy
Krzemionka koloidalna bezwodna

Wielkos¢ opakowania:

Zatwierdzone:
1x100¢g,1x200g,1x400g,1x500¢g,1x1kg,1x5kg

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1x400g  -kod:[5[9] 0] 9[ 9[9[ 1] 4] 4] 8] 9[ 0[ 5]
1x1kg - kod: | 5[ 9] 0] 9] 9 o[ 1 4] 4] 8] 8[ 9] 9]
1x5kg - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9] 9] 1] 4] 4] 8] 8] 8] 2]

Rodzaj opakowania:

Worki z folii tréjwarstwowej poli(tereftalan etylenu)/aluminium/polietylen
o niskiej gestosci.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, szczelnie zamknietym w celu
ochrony przed wilgocia.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
12 miesiecy.
Okres waznoSci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Okres karencji:
Swinie:
Tkanki jadalne: 4 dni.
Kury:
Tkanki jadalne: 5 dni.
Indyki:
Tkanki jadalne: 12 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw niesnych produkujacych jaja
przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowa¢ na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.
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Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Swinia, kura, indyk

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ....... 2026.-03-.0.4...

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,
gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania 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 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia 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 r.,
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu 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 si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu 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
ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego 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 o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy.
decyzja staje si¢ ost

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