PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -02- 15

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

ne MRLRDLAY MY IET

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 18a ust. 4 i art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2 2017 r. poz. 2211 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 2840/19 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Apravet

Nazwa powszechnie stosowana:
Apramycinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Proszek do podania w wodzie do picia/w mleku
Apramycyna (w postaci apramycyny siarczanu) 552 j.m./mg

Droga podania:
W wodzie do picia lub w mleku

Podmiot odpowiedzialny:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

Nazwa i adres wytwdrcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Biovet Joint Stock Company
39 Petar Rakom Str.
4550 Peshtera
Bulgaria
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Biovet Joint Stock Company
39 Petar Rakom Str.
4550 Peshtera
Bulgaria

Pelny skiad jakosciowy:
Apramycyna

Wielko$¢ opakowania:

1 x 1 butelka - kod: [5[ 9] o[ o[ o] 9] 1] 3[ 9[ 4] 3] 3] 2]
1 x 25 saszetek - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3[ 9] 4[ 3[ 5[ 6
1 x 50 saszetek - kod: [5[ 9] o[9[ 9 9] 1] 3[ 9] 4] 3[ 6] 3|
1 x 1 worek -kod: 5[ 9] o[ 9] 9 o[ 1] 3] 9 4] 3] 4] 9]

Rodzaj opakowania:
Butelki HDPE z zakre¢tka z PP.
Pudelko tekturowe zawierajace 25 lub 50 saszetek z PE/Aluminium/PP.
Worki z PE/Aluminium/PET twardym dnem, zapinane na zamek.
Butlki zawierajace 90,58 g apramycyny siarczanu lub 50 000 000 j.m.
Saszetki zawierajace 1,812 g apramycyny siarczanu lub 1 000 000 j.m.
Worki zawierajace 1811.6 g apramycyny siarczanu lub 1 000 000 000 j.m.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynary]nego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowama bezposredniego (butelki lub
worka): 28 dni. '
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (saszetki):
zuzy¢ natychmiast.
Okres waznoSci po rozpuszczenlu w wodzie do picia: 24 godziny.
OKres waznos$ci po rozpuszczemu w preparacie mlekozastgpezym: zuzy¢
natychmiast. P 4

Okres karencji:
Swinie:
Tkanki jadalne: zero dni.
Cieleta:
Tkanki jadalne: 28 dni.
Kurczeta:
Tkanki jadalne: zero dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujgcych jaja lub
odchowywanych z zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez
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ludzi. Nie stosowaé w ciggu 4 tygodni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.
Kréliki:
Tkanki jadalne: zero dni.

Gatun!(i zwierzat, u ktérych produkt moze byé¢ stosowany:
Swinia, bydlo, kura, krélik

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2024 -02- 15

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ................. . 2

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwea 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 1960
r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.), 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 dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIPB (RWR)
3.a/a
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