PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

92019 -03- B &

Warszawa,

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 2801/18 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa;:
Tialin

Nazwa powszechnie stosowana:
Tiamulini hydrogenofumaras ad usum veterinaricum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Roztwér do podania w wodzie do picia
Tiamuliny wodorofumaran 125 mg/ml
(co odpowiada 101,2 mg/ml tiamuliny)

Droga podania:
Podanie w wodzie do picia

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holandia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holandia

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorwacja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holandia

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorwacja

Pelny sklad jakosciowy:
Tiamuliny wodorofumaran
Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoeasan
Kwas cytrynowy jednowodny
Disodu fosforan dwuwodny
Etanol 96%
Woda oczyszczona

Wielko$¢ opakowania:
1 x11 -kod: [ 5] 9] o] 9]9l9]1]3]|7]|9]6]4]3
1x51 - kod: [5[9[ 0] 9] 9[9[ 1]3]7]9]6[5]0]

Rodzaj opakowania:
Biala nieprzezroczysta butelka z polietylenu wysokiej gestosei o pojemnoSci
1 litra z przezroczysty skaly, zamykana bialy nieprzezroczysty zakretky
z polietylenu niskiej gestoSci.
Bialy nieprzezroczysty pojemnik z polietylenu wysokiej ggstosci o pojemnosci
5 litréw, zamykany bialg nieprzezroczysty zakretka z polietylenu niskiej gestosci.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Brak specjalnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
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Okres waznosci po rozcieficzeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukceja:
24 godziny.

Okres karencji:
Swinie
Tkanki jadalne: 2 dni (8,8 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada
0,07 ml roztworu)/kg masy ciala)
Tkanki jadalne: 4 dni (20 mg tiamuliny wodorofumaranu (co odpowiada
0,16 ml roztworu)/kg masy ciala)

Kury
Tkanki jadalne: 2 dni

Jaja: zero dni

Indyki
Tkanki jadalne: 6 dni

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Swinia, Kura, indyk

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia 27.07.2023 r.

Niniejsza decyzja wehodzi w Zycie nie pozniej niz 6 miesigey od dnia jej wydania.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) odst¢puje si¢ od uzasadnienia 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 czerwcea 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096, dalej: kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjezych, w
terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrocenia 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 post¢powaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu 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
Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
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wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 12 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

T 2 upowaznier
9¢ WICEP
ds. Produktow Lecznic

Agata Andrzejewska

Otrzymuja:
I.Pelnomocnik strony
2.URPLWMIPB (RWR)

3./a
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