Numer UR/RD/31/26/WET

Warszawa, 17-04-2026

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111 98, p. 7

08028 Barcelona

Hiszpania

DECYZIA

Na podstawie art. 5 ust. 1 w zwigzku z art. 19 ust. 1 lit. b 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.) w zwigzku z 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 3497/26 na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Nazwa:
Ovimel

Nazwa powszechnie stosowana:
Melatoninum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Tabletka do implantacji
Melatonina 18,00 mg/tabletke

Droga podania:
Podanie podskérne

Podmiot odpowiedzialny:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111 98, p. 7

08028 Barcelona

Hiszpania
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Nazwa i adres wytwoércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Laboratorios Liconsa S.A.

Avenida De Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca De Henares (Guadalajara)

Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Laboratorios Liconsa S.A.

Avenida De Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca De Henares (Guadalajara)
Hiszpania

Laboratorio Echevarne S.A.
Avinguda De Can Bellet 61-65
08174 Sant Cugat Del Vallés
Hiszpania

Petny sktad jakoSciowy:
Rdzen:

Melatonina

Etyloceluloza

Powidon

Magnezu stearynian
Uwodorniony olej roslinny
Z6fcien chinolinowa (E104)

Otoczka:
Etyloceluloza
Dibutylu sebacynian

Wielkos¢ opakowania:
2 blistry x 25 tabletek - kod: 5909991598693

Rodzaj opakowania:

Tekturowe pudetko z 2 blistrami PVC/Aluminium zawierajagcymi jeden wielokrotny

wkiad z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE), kazdy z 25 tabletkami do implantacji.

Wymagania dotyczace 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: 30 miesiecy.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢
natychmiast.

Pozostate tabletki do implantacji nalezy wyrzucié po pierwszym otwarciu wkiadu.

Okres karencji:
Tkanki jadalne: zero dni.
Mieko: zero godzin.

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

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 2025 r. poz. 1691) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji,
gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691) 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
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz.U. z 2026 r. poz. 143 ze zm.,
zwanej dalej: p.p.s.a) strona moze wnie$¢ 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, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.
Wopis od skargi wynosi 200 ztotych.
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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 kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Zatgczniki:
1. Charakterystyka produktu leczniczego
Otrzymuja:

1. Petnomocnik strony
2.a/a
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