PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych
2021 -08- 2 5

Warszawa,

IR RRIGIIMWET.

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 1 art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznosci pozwolenia
nr 662/99 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.

Nazwa:
Engemycin

Nazwa powszechnie stosowana:
Oxytetracyclinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i1 dawka substancji czynnej:
Roztwor do wstrzykiwan
Kazdy 1 ml zawiera:
Oksytetracyklina (w postaci chlorowodorku) 100 mg

Droga podania:
Podanie podskorne, podanie domi¢$niowe, podanie dozylne

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia
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Nazwa i adres wytworcey, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1a
85716 Unterschleissheim
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1a
85716 Unterschleissheim
Niemcy

Pelny sklad jakosciowy:
Oksytetracyklina (w postaci chlorowodorku)
Sodu formaldehydosulfoksylan
Magnezu tlenek lekki
Powidon
Monoetanoloamina (do ustalania pH)
Woda do wstrzykiwan

| Wielkos¢ opakowania:

| Opakowania szklane:

| 1 x 100 ml - kod: 8] 7[ 1] 3] 1] 8] 4[ 2[ 1] 8 0] 7] 0]
| 1 x 250 ml -kod: 8] 7[ 1] 3] 1] 8[ 4[ 2[ 1] 8] 0] 6[ 3]
|

|

\

|

Opakowania PET:
1 x 100 ml -kod: [5[9]0[9]9]9] 7] 0] 0] 8]3]7]0]
1 x 250 ml - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9[ 7] o] o] 8] 3] 8] 7|

| Rodzaj opakowania:

Butelki z oranzowego szkla typu II lub poli(tereftalanu etylenu) (PET)
o pojemnosci 100 ml i 250 ml, zamykane korkiem z gumy bromobutylowej lub
chlorobutylowej, z aluminiowym kapslem.

Butelki pakowane s3 pojedynczo w tekturowe pudelka.

' Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

! Brak  specjalnych  Srodkéw  ostroznosci  dotyczacych  temperatury
; przechowywania produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
| sprzedazy. Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego przechowywad
w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed Swiatlem.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego:

Opakowania szklane:

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 3 lata.

Opakowania PET:

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
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Okres karencji:
Tkanki jadalne:
Bydlo (niskie dawki) — 24 dni.
Bydlo (wysokie dawki) — 16 dni.
Owece (niskie i wysokie dawki) — 12 dni.
Swinie (niskie i wysokie dawki) — 7 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u koni produkujgcych migso
przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Mileko:
Bydlo (wylacznie niskie dawki) — 3 dni (6 udojow).
Owece (wylacznie niskie dawki) — 3 dni (6 udojow).

Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Bydlo, swinia, kon, owca

Kategoria dost¢pnosci:
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r..
poz. 753) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie
Sll'OI]}’.

Pouczenie:
Od niniejsze] decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie sluzy prawo do wniesienia

wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i produktow Biobdjezych w terminie 14 dni od dnia
dor¢czenia decyzji.

Otrzymuja:
I.Pelnomocnik strony
2.URPLWMIiPB (RWR)

j.a/a
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