PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr /mz l“’ZDZ 80 M‘jlhﬁ- _ Warszawa,

2015 -05- 19

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. | ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.) oraz na podstawie art. 13e lit. ¢
W zw. z art. 13a ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolefi na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 2z

12.12.2008 roku, str. 7 z pozn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 197/95 z dnia 23 listopada 2010r.
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Baytril 2,5% inj., 25 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla pséw i kotow
Enrofloxacinum

Roztwér do wstrzykiwan, enrofloksacyna 25 mg/ml

Bayer Animal Health GmbH,

D-51368 Leverkusen

Niemcy

p zmian: A IN nr C.1.1.a

W punkcie: ,,Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego”

z:

Baytril 2,5% inj., 25 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla psow i kotow
na:

Baytril 25 mg/ml roztwér do wstrzykiwan

W punkcie: ,, Gatunki zwierzqt, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:”:
z

Pies, kot

na:

Pies, kot, $winie (prosigta), kréliki, gady, ptaki ozdobne

W punkeie: ,,Okres karencji”:
z:
Nie dotyczy
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na:

Swinie

Tkanki jadalne — 13 dni
Kroliki — tkanki jadalne — 6 dni

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calo$ci zadanie 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 2013 r. poz. 267, z pozn. zm.), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni od

dnia dorgczenia decyzji.

\parcin KotakowsK
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Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
2.URPLWMIiPB (RWE)
3.a/a

UR.DRW.RWP.4020.0037.2015
Strona2z2




