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Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r., poz. 499) oraz w zwiagzku z art. 11 ust. 2
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych

stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z
12.12.2008 r. z pdzn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany danych obje¢tych pozwoleniem nr 1987/10 na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Hymatil 300 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydla
Tilmicosinum

roztwor do wstrzykiwan, tylmikozyna — 300 mg/ml
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Hiszpania

typ zmiany: IB nr C.1.1.b)

Zmiana w punkcie ,,Okres karencji”:

z: tkanki jadalne: 77 dni
mleko: Nie stosowac u zwierzgt produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

na: Bydlo:
Tkanki jadalne: 70 dni
Mleko: 36 dni
W przypadku podawania produktu krowom w okresie zasuszenia lub jaléwkom
w okresie laktacji (zgodnie z punktem 4.7 powyzej) mleko nie powinno by¢é
spozywane przez ludzi przez 36 dni po wycieleniu.
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Owece:

Tkanki jadalne: 42 dni

Mleko: 18 dni

W przypadku podawania produktu owcom w oKresie zasuszenia lub cigzarnym
owcom (zgodnie z punktem 4.7 powyzej) mleko nie powinno by¢ spozywane
przez ludzi przez 18 dni po porodzie.

Zmiana w punkcie ,,Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany”:

z: bydlo
na: Bydlo, owca

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w caltosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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