~ Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
v Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Numeraﬁjm/%/ézé/m

Warszawa, 21]24 "UB' 1 8

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

DECYZIA

Na podstawie art. 5 ust. 1 w zwigzku z art. 19 ust. 1 lit. a 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 uchylajgcego dyrektywe
2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43, z péin. zm.)

wydaje sie na czas nieokreélony pozwolenie nr 3329/24 na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Nazwa:
Amphen

Nazwa powszechnie stosowana:
Florfenicolum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Zawiesina do podania w wodzie dopicia
Florfenikol 200,0 mg/ml

Droga podania:
Podanie w wodzie do picia

Podmiot odpowiedzialny:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp

Belgia
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Nazwa i adres wytwdrcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Biovet Joint Stock Company

Petar Rakov Street 39

4550 Peshtera

Bufgaria

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Biovet Joint Stock Company

Petar Rakov Street 39

4550 Peshtera

Butgaria

Petny skfad jakos$ciowy:
Florfenikol
Hypromeloza

Sodu dokuzynian

Sodu benzoesan

Kwas solny stezony
Symetykon 30% emulsja
Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania:
11 - kod: 5909991548827

Rodzaj opakowania:

Biata, prostokatna butelka z HDPE o pojemnosci 1 |, z bialg zakretka z PP z
zabezpieczeniem gwarancyjnym i wielowarstwowg wkiadka uszczelniajacq z
warstwg zewnetrzng z LDPE.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamraza¢€. Chroni¢ przed mrozem.

Okres waznosci:

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do
sprzedazy: 8 miesiecy.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 20 dni

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Swinia
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Klasyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego:
Wydawany na recepte weterynaryjna.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji,
gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

0d niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, dalej: Kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyz;ji.

Jezeli strona nie chce skorzystac z prawa do zwrécenia sie 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 postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z
2023 r., poz. 1634, z pézn. zm., dalej: p.p.s.a.), wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

Wopis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1w zw. zart. 244 § 1
p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewédzkiego Sadu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz
ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1i 2 w zw. zart. 127 § 3 Kpa w trakcie biegu terminu do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
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administracji publicznej oéwiadczenia o zrzeczeniu sig prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.
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Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu leczniczego.

Otrzymuj3:

1. Petnomocnik strony
2. URPLWMIPB (RWR)
3.afa
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