PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biebdjczych

Warszawa, 2021 -02- 9 |

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 oraz art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 .
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznos$ci pozwolenia nr 2545/16
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Belacol

Nazwa powszechnie stosowana:
Colistini sulfas

Posta¢ tarmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwor do podania w wodzie do picia, mleku lub preparacie mlekozastgpczym
Kolistyny siarczan 240,00 mg/ ml (co odpowiada minimum 4,56 milionom j.m./ ml)

Droga podania:
W wodzie do picia lub w mleku

Podmiot odpowiedziainy:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19
49377 Vechta
Niemcy
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Nazwa i adres wytworcy. u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19
49377 Vechta
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19
49377 Vechta
Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:
Kolistyny siarczan
Alkohol benzylowy (E-1519)
Glikol propylenowy
Sodu chlorek
Mannitol
Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1x250ml, 1 x 1000 ml, 12 x 1000 ml, 1 x 5000 ml

Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 x 1000 ml - kod: [ 4] 0[ 4] 4] 5{ 6] 5[ 0] 0] 7] 4] 8] 3]
1 x 5000 ml -kod: [ 4] 0] 4] 4] 5[ 6] 5[ 0] 0] 7] 4] 9] 0]

Rodzaj opakowania:

Biala butelka z PE o pojemnosci 250 ml z zakr¢tka (z wkladka uszezelniajaca) i
kubkiem dozujacym.
Biala butelka z PE o pojemnosci 1000 ml z zakr¢tka (z wkladka uszczelniajacg);
Bialy pojemnik plastikowy z PE o pojemnos$ci 5000 ml z zakr¢tka (PE).
Wielkosé¢ opakowan:

1 x 250 ml (w pudelku tekturowym)

1000 ml (bez opakowania zewngtrznego)

12 x 1000 ml (w pudelku tekturowym)

5000 ml (bez opakowania zewnegtrznego)

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Chroni¢ przed swiatlem.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni.
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Okres waznosci po rozcienczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja:

12 godzin.

Okres waznoSci po rozcienczeniu w mleku lub preparacie mlekozastepczym
zgodnie z instrukcejg: 3 godziny.

Roztwoér leku w mleku lub preparacie mlekozastepczym nalezy przygotowaé
bezposrednio przed uzyciem i musi by¢ podany natychmiast.

Pozostalo$ci leku w pojemniku, po przekroczeniu wyznaczonego terminu
waznosci nalezy wyrzucic.

Okres karencji:
Cielg, Swinia:
Tkanki jadalne: 1 dzien:
Kura:
Tkanki jadalne: 1 dzien: ,
Jaja: 0 dni ) -4

Gatunki zwierzat, u ktoérych produkt moze by¢ stosowany:
Bydlo, swinia, kura P

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) odst¢puje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci 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 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej: kpa), stronie stuzy 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 doreczenia
decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia 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 o
postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.)
wnies¢ do Wojewodzkiego 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 Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Whis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § | p.p.s.a. strona
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moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienta adwokata, radcy prawnego.

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 o ponowne
rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o
zrzeczeniu sie¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢
ostateczna i prawormocna.

Urzedu Rejestrag)
Nyrobow Medyc

i Ukigw Leczniczych,
Produktow Biobojczych

! )

rzegorz Cessar\

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
2. URPLWMiPB (RWR)
3.a/a
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