PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Andrés Pintaluba S. A.
Poligono Industrial Agro-Reus
C/Prudenci Bertrana n° 5
43206-Reus (Tarragona)
Hiszpania

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) wydaje sig:

pozwolenie nr 2738/18 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Apsaliq colistin

Nazwa powszechnie stosowana:
Colistini sulfas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwor do podania w wodzie do picia/ w mleku
Kolistyna (w postaci siarczanu) 3,000,000 1U/ ml

Droga podania:
Podanie doustne

Numer procedury zdecentralizowanej:
ES/V/0270/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Andrés Pintaluba S. A.
Poligono Industrial Agro-Reus
C/Prudenci Bertranan® 5
43206-Reus (Tarragona)
Hiszpania
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Wytworca, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Andrés Pintaluba S. A.
Poligono Industrial Agro-Reus
C/Prudenci Bertrana n° 5
43206-Reus
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Andrés Pintaluba S. A.
Poligono Industrial Agro-Reus
C/Prudenci Bertrana n’ 5
43206-Reus
Hiszpania

Pelny sklad jakosciowy:
Kolistyna
Alkohol benzylowy (E-1519)
S61 wapniowo-disodowa EDTA (E-386)
Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania:

1x11 -kod:[8[4a[3[7]0[1]3]5[1][6]9]7[6]

1x51 -kod:[8[a[3[7[0[1[7][1]2][9]0]7]3]

Rodzaj opakowania:
Butelki z bialego polietylenu fluorowanego o duzej gestosci. Butelki s zamknigte
niebieskimi nakretkami z polietylenu o duzej gestosci z dyskami z
. termozgrzewalnego aluminium / politereftalan etylenu / polietylenu.
Rozmiar: Butelka 11
Butelka 51

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Swiatlem.

s Sy

Okres waznosci: .
Okres trwalosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce
Okres trwalo$ci po rozcieniczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

Okres karencji:
Bydlo (cielgta) i owce (jagnigta)
Tkanki jadalne: 1 dzien
Mileko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat wytwarzajacych mleko
do spozycia przez ludzi
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Swinie
Tkanki jadalne: 1 dzien

Kury i indyki
Tkanki jadalne: 1 dzien
Jaja: zero dni

Gatunki zwierzat, u ktérych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Bydlo, owca, Swinia, kura, indyk

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2023 -01- 3 1

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ........c.coeovvvnvennnnnnnn.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdy uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

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

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIPB (RWR)
3.a/a
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