PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 2020 -07- 09

Zoetis Polska Sp. Z o.o.
ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944) oraz w zwiazku z art. 11 wust. 2
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz.Urz. UE L 334 z
12.12.2008 r. z p6zn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany danych oqutych pozwoleniem nr 693/99 z dnia 11 marca 1999 r.

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Linco-Spectin 100

Lincomycinum

Spectinomycinum

Proszek do podania w wodzie do picia

Linkomycyna (w postaci linkomycyny chlorowodorku) 222 mg/g
Spektynomycyna (w postaci spektynomycyny siarczanu) 444,7 mg/g
Zoetis Polska Sp. Z o.o.

ul. Post¢pu 17B

02-676 Warszawa, Polska

typ zmiany: IA nr B.IL.e.1.a.1, IA nr B.Il.e.4.a

Zmiana w punkcie ,,Rodzaj opakowania”:

z.

na:

Biale butelki z polietylenu wysokiej gestosci zawierajgce 150 g lub 1,5 kg proszku
do podania w wodzie do picia, z bialym, posiadajagcym system zabezpieczajacy
wieczkiem z polietylenu niskiej gestosci.

Biala butelka z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) zawierajaca 1,5 kg proszku
do podania w wodzie do picia, z bialym, posiadajacym system zabezpieczajacy
wieczkiem z polietylenu niskiej gestosci (LDPE).

Biala butelka z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) zawierajgca 150 g proszku
do podania w wodzie do picia, z bialym, posiadajacym system zabezpieczajacy
wieczkiem z polietylenu niskiej gesto$ci (LDPE) z aluminiowym Kkapslem.
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Zmiana w punkcie ,,Okres karencji”:
z Swinie:
Tkanki jadalne — Zero dni.
Kury:
Tkanki jadalne — 5 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujgcych jaja
przeznaczone do spozycia przez ludzi wlaczajac Kkurczeta, ktore beda
przeznaczone do produkcji jaj do spozycia przez ludzi.
na: Swinie: j
Tkanki jadalne — Zero dni.

Kury:

Tkanki jadalne — 5 dni.

Nie stosowaé¢ u ptakow produkujacych lub przeznaczonych do produkcji jaj
przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci 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 2020 r., poz. 256 ze zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdOcenia sie¢ 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 sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sagdu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztow sadowych 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
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i ppaWBﬁibéna‘ o
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