Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

...............

neAJIRDIOIMGTET

V.M.D. n.v.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 18a ust. 4 i art. 15a ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 .
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 2837/19 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Moxapulvis

Nazwa powszechnie stosowana:
Amoxicillinum trihydricum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Proszek do podania w wodzie do picia
Amoksycyklina tré6jwodna 574 mg/g
(co odpowiada 500 mg/g amoksycyliny)

Droga podania:
W wodzie do picia

Podmiot odpowiedzialny:
V.M.D. n.v.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
V.M.D. n.v.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Laboratoires Biové
Rue de Lorraine 3
62510 Arques
Francja

Pelny sktad jakosciowy:
Amoksycylina tréjwodna
Krzemionka, koloidalna bezwodna
Sodu weglan jednowodny
Laktoza jednowodna

Wielkos$¢é opakowania:

Worek:
1x1kg - kod: [ 5] 4] 2] o] o] 4] 1] 5[ o[ 2 0] 7] 6]
Sloik:
1x100 g - kod: [5] 4] 2[ o[ o[ 4[ 1] 5[ 0] 2[ 0] 9] 0]
1x1kg - kod: [ 5] 4] 2[ o[ o] 4[ 1] 5] o] 2] 0] 8] 3]

Rodzaj opakowania:
Wielowarstwowy worek laminowany (Poliester/folia aluminiowa/polietylen).
Okragle, biale sloiki polietylenowe sa zamknigte pokrywka polipropylenow3
z warstwa wewnetrzng wykonang z tektury/aluminium/PE.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Worek:
Brak specjalnych $rodkéw ostrozno$ci dotyczgcych przechowywania.
Sloik:

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
Worek:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezpoSredniego: 3 miesigce.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.
Sloik:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezpoSredniego: 3 miesigce.
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Okres waznoSci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Okres karencji:

Kury (tkanki jadalne): 1 dzien
Kaczki (tkanki jadalne): 9 dni
Indyki (tkanki jadalne): 5 dni
Swinie (tkanki jadalne): 2 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujgcych jaja lub
odchowywanych z zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez
ludzi.

Nie stosowac na 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesno$ci.

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze byé stosowany:
Kura, kaczka, indyk, S§winia.

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2025 -02- 0 8

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ...........0.0..00 L 0 0

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdy uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Z up. Prezesa
WICEP =ZES

/Jkto ecznibzych

Marcm Ko!akowsk:

Iu

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMiPB (RWR)
3.a/a
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