PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa,

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia nr 373/97
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Enroxil Oral

Nazwa powszechnie stosowana:
Enrofloxacinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwoér do podania w wodzie do picia
Enrofloksacyna 100 mg/ ml

Droga podania:
W wodzie do picia

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

Nacionalni laboratorij za zdravje, okolje in hrano (NLZOH)
Dalmatinova ulica 3

8000 Novo mesto

Slowenia

Pelny sktad jakosciowy:
Enrofloksacyna
Alkohol benzylowy
Potasu wodorotlenek
Hypromeloza
Woda oczyszczona

Wielkos¢ opakowania:
1x100 ml -kod: [5[9[0[9[ 9[9[ 7[0[1][6][1]3]9]
1x11 -kod: [5][ 9] 0[ 9[9[ 9] 7[0[1]6] 1] 4] 6|

Rodzaj opakowania:
Butelki ze szkla typu III, z wieczkiem z PP, z dolaczong miarksa z PP zawierajace
100 ml produktu.
Pojemniki z HDPE z wieczkiem z PP, z dolaczong miarka z PP, zawierajgce
1 1 produktu.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Chronié przed $wiatlem. Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
5 lat.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres wazno$ci po rozcienczeniu zgodnie z instrukeja: 24 godziny.

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 7 dni
Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja
przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie nalezy stosowa¢ u mlodych ptakéw odchowywanych na nioski w ciaggu 14 dni
przed rozpocz¢ciem okresu niesnosci.

Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Kura
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Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej: kpa), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r. poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.)
wnies¢ do Wojewodzkiego 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 Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Whpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona
moze zlozy¢é wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, 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 o ponowne
rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o
zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne' fozpatrzenie sprawy, decyzja staje sig
ostateczna i prawomocna.

Leczniczych,
tow Biobajczych

Otrzymuja:

1. Pemomocnik strony

2. URPLWMIPB (RWR)
3.a/a
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