PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

e MQHDL DG MNET Warszawa, 21 - 2071

Laboratorios SYVA, S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Leon

Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku 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. 974 ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr 3122/21 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Nazwa:
Troxxan

Nazwa powszechnie stosowana:
Tulathromycinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Roztwor do wstrzykiwan
Tulatromycyna 100 mg/ml

Droga podania:
Podanie podskérne (bydlo), podanie domig¢$niowe (§winia, owca)

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorios SYVA, S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Leon
Hiszpania
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' Nazwa 1 adres wytworcy. u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

Laboratorios SYVA, S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Leén

Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratorios SYVA, S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Leén
Hiszpania

MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, p. 409-410
25191 Lérida

Hiszpania

| Pelny sklad jakosciowy:

| Tulatromycyna

Monotioglicerol

Glikol propylenowy

Kwas cytrynowy

Kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Wielkos$¢ opakowania:

1 x 100 ml - kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 4 5] 9[ 7] 5[ 8]

1 x 250 ml - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9[ 9] 1] 4] 5[ 9[ 7] 6] 5]

Rodzaj opakowania:
Fiolki z bezbarwnego szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowej
powlekanym fluoropolimerem, zabezpieczone aluminiowym kapslem.

l Poszczegilne wielkosSci opakowan znajduja si¢ w pudelkach tekturowych.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Brak specjalnych Srodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

| Okres karencji:

Bydlo (tkanki jadalne): 22 dni.
Swinie (tkanki jadalne): 13 dni.
Owece (tkanki jadalne): 16 dni.
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Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Nie stosowa¢ u samic ci¢zarnych produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi na 2 miesiace przed planowanym porodem.

Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Bydlo, $winia, owca

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2026 -07- 2 1

Pozwolenie wydaje sig do dnia ....ivueesssvnssssassasarnors

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735) odstgpuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w calo$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735. dalej: Kpa).
stronie sluzy 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.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r..
poz. 2325 ze zm.., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewoddzkiego 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. Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § | p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.
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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 rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej

oswiadcezenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

REZES
Doduktow Leczniczych,
i Produktéw Biobéjczych

Otrzymuja:
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