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Warszawa,

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgia

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15a ust. 1 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z pézn. zm.) w zw. z art. 151
ust. 2 oraz art. 5 ust. 2 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia
2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE

(Dz. Urz. UE L 4 2 07.01.2019, str. 43, z pon. zm.)

wydaje si¢ na czas nieokreSlony pozwolenie nr 3162/22 na dopuszczenie do obrotu

produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Tilmovet

Nazwa powszechnie stosowana:
Tilmicosinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Roztwor do wstrzykiwan
Tylmikozyna 300 mg/ml

Droga podania:
Podanie podskdérne

Podmiot odpowiedzialny:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgia

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Street
4550 Peshtera
Bulgaria
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Biovet JSC
39 Petar Rakov Street
4550 Peshtera
Bulgaria

Pelny sktad jakos$ciowy:
Tylmikozyna
Glikol propylenowy (E1520)
Kwas fosforowy st¢zony (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:

1x25ml - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 4] 7] 8] 2] 9] 2]
1 x50 ml - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9] 9] 1] 4] 7] 8] 2] 8] 5]
1x 100 ml -kod: [ 5/9/0[9]9]9] 1] 4] 7] 8] 3] 0] 8]

Rodzaj opakowania:
Fiolka z oranzowego szkla typu I, zawierajaca 25 ml produktu lub fiolka
z oranzowego szkla typu II, zawierajgca 50 ml lub 100 ml produktu, zamknig¢ta

korkiem z gumy bromobutylowej typu I i aluminiowym kapslem, w pudelku
tekturowym.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé¢ fiolk¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiatlem.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Okres karencji:
Bydlo:
Tkanki jadalne: 70 dni
Mileko: 36 dni
W przypadku podawania produktu krowom w okresie zasuszenia lub ciezarnym
jalowkom ras mlecznych, mleko nie powinno byé¢ spozywane przez ludzi do
36 dni po wycieleniu.

Owce:

Tkanki jadalne: 42 dni

Mieko: 18 dni

W przypadku podawania produktu maciorkom w okresie zasuszenia lub
cigzarnym maciorkoms; mleko nie powinno byé spozywane przez ludzi do 18 dni
po wykoceniu.
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Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Bydlo, owca

Kategoria dost¢pnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do stosowania wylacznie przez lekarza weterynarii.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, z pdzn. zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, z p6zn. zm., dalej: Kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ 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
0 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r., poz. 2325, z pézn. zm., dalej:
p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojezych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art.
244 § 1 p.ps.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego
0 przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata
lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 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
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia
o zrzeczeniu sie¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sig
ostateczna i prawomocna.
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