Numer UR/RD/53/25/WET

Warszawa, 29-07-2025

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

DECYZIA

Na podstawie art. 5 ust. 1 w zwigzku z art. 19 ust. 1 lit. a oraz na podstawie art. 49 ust. 7
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktdw leczniczych i uchylajacego dyrektywe
2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 2 07.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.) oraz art. 7 ust. 2 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750 ze zm.)

wydaje sie na czas nieokreslony pozwolenie nr 3432/25 na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Nazwa:
Sulfequine

Nazwa powszechnie stosowana:
Sulfadiazinum, Trimethoprimum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Pasta doustna

Sulfadiazyna 333,0 mg/g

Trimetoprim 67,0 mg/g

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Nazwa i adres wytwaércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Produlab Pharma BV

Forellenweg 16,

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

Petny sktad jako$ciowy:
Sulfadiazyna

Trimetoprim

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan
Glikol propylenowy

Aromat jabtkowy

Sukraloza

Sodu wodorotlenek, do regulacji pH
Guma ksantan

Woda do wstrzykiwan

Wielkos$¢ opakowania:

1 x strzykawka 45 g pasty - kod: 4042668307929

5 x strzykawka 45 g pasty - kod: 4042668307950

6 x strzykawka 45 g pasty - kod: 4042668307967

10 x strzykawka 45 g pasty - kod: 4042668307974

1 x strzykawka 52,5 g pasty - kod: 4042668307936
5 x strzykawka 52,5 g pasty - kod: 4042668307981
6 x strzykawka 52,5 g pasty - kod: 4042668307998
10 x strzykawka 52,5 g pasty - kod: 4042668308001

Rodzaj opakowania:
Biata wstepnie napetniona strzykawka doustna o pojemnosci 50 ml, zawierajaca

45,0 g lub 52,5 g pasty, ztozona z nastepujacych elementow:
Cylinder: LDPE

Tiok: LDPE

Pierscien z gwintem: LDPE

Wieczko: LDPE

Ttok ma podziatke co 50 kg masy ciata.
Poszczegodlne wielkos$ci opakowan znajduja sie w pudetkach tekturowych.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania
weterynaryjnego produktu leczniczego.
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Okres waznosci:

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do
sprzedazy: 33 miesigce.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres karencji:

Tkanki jadalne:

Dla okresu leczenia do 5 dni: 15 dni.

Dla okresu leczenia powyzej 5 dni: 6 miesiecy.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Kon

Klasyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego:
Wydawany na recepte weterynaryjna.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572 ze zm.) odstepuje sie od uzasadnienia
decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1la ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572 ze zm.) decyzja wydana w pierwszej
instancji, od ktérej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci
zadania strony, jest ostateczna.

Na podstawie art. 52§ 1i2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
0 postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz.U. z 2024 r. poz. 935 ze zm,,
zwanej dalej: p.p.s.a) strona moze wnies¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
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Wopis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1
p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztdw sadowych oraz
ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Z upowaznienia Prezesa

Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych

/dokument podpisany elektronicznie/

Zatgczniki:
1. Charakterystyka produktu leczniczego
Otrzymuja:

1. Petnomocnik strony
2.a/a
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