PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych

Warszawa, 2023 -07- 17

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandia

DECYZJA

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 produktow leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE
(Dz. Urz. UE L 4 207.01.2019, str. 43, z p6zn. zm.)

wydaje si¢ na czas nieokreSlony pozwolenie nr 3258/23 na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Nazwa:
Lamoxsan

Nazwa powszechnie stosowana:
Amoxicillinum trihydricum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Zawiesina do wstrzykiwan
Amoksyeylina 150,0 mg/ml
(co odpowiada 172,2 mg/ml amoksycyliny tréjwodnej)

Droga podania:
Podanie domig$niowe

Podmiot odpowiedzialny:
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Holandia

Nazwa 1 adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9
3449 JA Woerden
Holandia

DRW-RWR.4002.39.2022
(NL/V/0391/001/DC)
Stronalz3



| Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

KELA — Kempisch Laboratorium — Kela Laboratoria NV
Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgium

Pelny sktad jakosciowy:
Amoksycylina
Krzemionka koloidalna bezwodna
Sorbitanu oleinian
Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

Wielkos¢ opakowania:
Fiolka szklana

1x100m1 - kod: [5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 5[ 1] 8] 4] 4] 8

1x250ml  -kod: [5[9[0[9[9]9]1]5]1]8]4]3]1]

Fiolka z PET
1x100m1 - kod: [5[ 9] o[9[ 9[9[ 1]5[1]8]4[1]7]

1x250ml  -kod: [5[9]0[9]9]9]1]5]1]8] 4]2]4]

Rodzaj opakowania:

Fiolka z przezroczystego szkla typu Il o pojemnosci 100 ml lub 250 ml, zamknig¢ta
i korkiem typu I z laminowanej gumy chlorobutylowej i aluminiowym kapslem,
' w pudelku tekturowym.
Przezroczysta fiolka z PET o pojemnosci 100 ml lub 250 ml, zamkni¢ta korkiem
typu I z laminowanej gumy chlorobutylowej i aluminiowym kapslem, w pudelku
tekturowym.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci:
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Okres karencji:
Bydlo:
Tkanki jadalne: 18 dni.
Mileko: 72 godziny.

Swinie:
Tkanki jadalne: 20 dni.

Gatunki zwierzat, u ktoérych produkt moze by¢ stosowany:
Bydlo, Swinia
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Klasyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego:
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pdzn. zm.) odstepuje sie 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 2023 r. poz. 775, z pézn. zm.,
dalej: Kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia 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. z art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r.,
poz. 259, z pézn. zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorg¢czenia decyzji. Skargg. 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
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych 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
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z vaznienia Prezesa
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Zalaczniki:
|. Charakterystyka produktu leczniczego

Otrzymuja:

1. Petnomocnik strony
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