Numer UR/RD/86/25/WET
Warszawa, 19-12-2025

Lovapharm Consulting B.V.
Rijsven 3

5645 KH Eindhoven
Holandia

DECYZIA

Na podstawie art. 5 ust. 1 w zwigzku z art. 18 ust. 1 oraz na podstawie art. 46 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgcego 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 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, z pdzn. zm.)

wydaje sie na czas nieokreslony pozwolenie nr 3465/25 na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Nazwa:
Lovapen

Nazwa powszechnie stosowana:
Benzylpenicillinum procainum

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Zawiesina do wstrzykiwan
Benzylopenicylina prokainowa 300 mg/ml

Droga podania:
Podanie domiesniowe (kon, bydto, owca, swinia, pies, kot), podanie podskdrne (pies, kot)

Podmiot odpowiedzialny:
Lovapharm Consulting B.V.
Rijsven 3

5645 KH Eindhoven
Holandia
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Nazwa i adres wytwarcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piiiinsi kiila, Viimsi vald

Harju maakond, 74013

Estonia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piiinsi kiila, Viimsi vald

Harju maakond, 74013

Estonia

Petny sktad jakosciowy:
Benzylopenicylina prokainowa
Lecytyna

Powidon K30

Disodu edetynian

Sodu cytrynian (E331)

Potasu diwodorofosforan
Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Sodu wodorotlenek

Kwas fosforowy stezony

Woda do wstrzykiwan

Wielko$¢ opakowania:
1x100 ml - kod: 8718692823624

Rodzaj opakowania:
Bezbarwna butelka ze szkfa typu Il, zamykana bromobutylowym korkiem i kapslem
typu flip-off, zawierajgca 100 ml produktu.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Przechowywac w lodéwce (2°C-8°C).

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego przechowywac w lodéwce (2°C-8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywac butelke w pozycji pionowe;.

Okres waznosci:

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
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Okres karencji:
Tkanki jadalne:

Bydto, owca, $winia:

5 dni dla czasu trwania leczenia 3-5 dni.
7 dni dla czasu trwania leczenia 6-7 dni.
Kon:

14 dni dla czasu trwania leczenia 3-5 dni.
16 dni dla czasu trwania leczenia 6-7 dni.

Mileko:

Bydto, owca:
6 dni.

Kon:
Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi.

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Kon, bydto, owca, swinia, pies, kot

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 zagdanie 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
ktorej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosSci zgdania strony,
jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zwigzku z art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. —
Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935,
z pbéin. 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
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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 Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie
art. 243 § 1 w zwigzku z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do
Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu leczniczego

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. A/a
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