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“ Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
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Huvepharma NV
Uitbreidingstraat80 =~
2600 Antwerp

Belgia

DECYZIA

Na podstawie art. 5 ust. 1 w zwigzku z art. 18 ust. 1 oraz na podstawie art. 49 ust. 7
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajacego dyrektywe
2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43, z pdZn. zm.)

wydaje sie na czas nieokreslony pozwolenie nr 3301/24 na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Nazwa:
Hydrotrim

Nazwa powszechnie stosowana:
Sulfadiazinum natricum, Trimethoprimum

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:

Proszek do podania w wodzie do picia/w mleku

Sulfadiazyna 500 mg/g (co odpowiada 543,9 mg/g sulfadiazyny sodowej)
Trimetoprim 100 mg/g

Droga podania:
W wodzie do picia lub w mleku

Podmiot odpowiedzialny:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp

Belgia
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Nazwa i adres wytwdrcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bufgaria

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Biovet ISC

39 Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Butgaria

Biovet JSC

48 Vasil Petleshkov Str.

4550 Peshtera

Bulgaria

Petny skiad jakosciowy:
Sulfadiazyna
Trimetoprim
Polisorbat 80
Maltodekstryna

Wielko$¢ opakowania:
100 g — kod: 5909991531034
1 kg — kod: 5909991531041

Rodzaj opakowania:

Ptaska saszetka o gojemnosci 100 g i zamykana saszetka z zapigciem strunowym na
dole o pojemnosci 1 kg wykonane z faminatu z polietylen/aluminum/poli(tereftalan
etylen).

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Brak specjalnych $rodkéw ostroinosci dotyczacych przechowywania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Okres wainoéck

Okres wainoici weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do
sprzedazy: 30 miesigcy.

Okres wainosci po pierwszym otwarciu opakowania bezpoéredniego: 3 miesiace.
Okres waznosci po rozpuszézeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukeja: 24 godziny.
Okres waznosci po rozpuszezeniu w prepara'cie'mlekozas'tepczym zgod_ni_e z
instrukcja: 1 godzina.

Okres karencji:

Bydto {cieleta z nierozwinigta funkcjq przediotadkow):

| Tkanki jadalne: 12 dni.
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‘Owce (jagnieta z nierozwinigta funkcja przediotadkdw):

Tkanki jadalne: 12 dni.

Swinie:

Tkanki jadalne: 12 dni.

Kury:

Tkanki jadalne: 12 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw prod ukujgcych jajalub
odchowywanych z zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spoiycia przez
ludzi.

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze byt stosowany:
Bydio, owca, $winia, kura

Klasyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego:
Wydawany na recejite weterynaryjna. '

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. 22023'r. poz. 775, z p6én. zm.) od'St'qpuje sie od
uzasadnienia decyzji, gdyz uwzgigdnia ona'w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

1960 r-— Kodeks postgpowania administracyjnege (Dz. U.z.2023 r. poz. 775, z pdin.
zm.), zwanej dalej , K.p.a.”, stronie slluiy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzeriie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzji.
lezeli strona nie.chice skorzystac z prawa do zwrécenia sie z wnioskiem © ponowne
rOZpatrzenie sprawy, na podstawie art. 52 §3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo 0 postepowaniu przed sadami administracyjnymi {Dz. U. z
2023r., poz. 1634, z pdin. zm.), zwanej dalej ,;p.p.s.a.”, strona moze wniesc 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., whosi sie za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrabow.
Medycznych | Produktéw Biobéjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. zart. 244 § 1 p.p.s.a. strona moie zioly¢ wniosek do.
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 w zw. Zart. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
whiesienia wriosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moie zrzec sig prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi.

DRW-RWR.4002.34.2022
(FR/V/0457/001/DC)
Strana3z4



administracji publicznej oéwiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

PREZES
o1l roslrzedu Rejestraci Prog ¢

P

280 \Nyrdlow Medycz

Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu leczniczego
Otrzymuja:

1. Petnomocnik strony
2. URPLWMIPB (RWR)
3.a/a
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