Numer UR/RD/65/25/WET

Warszawa, 10-10-2025

HuVePharma N.V.
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpia
Belgia

DECYZIA

Na podstawie art. 5 ust. 1 w zwigzku z art. 18 ust. 1 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.) oraz art. 7 ust. 2 ustawy
z dnia 6 wrzesénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750 ze zm.)

wydaje sie na czas nieokreslony pozwolenie nr 3445/25 na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Nazwa:
Novosol

Nazwa powszechnie stosowana:
Neomycini sulfas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Proszek do podania w wodzie do picia/w mleku
Neomycyna (w postaci neomycyny siarczanu) 500 000 IU/g

Droga podania:
W wodzie do picia lub w mieku

Podmiot odpowiedzialny:
HuVePharma N.V.
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpia

Belgia
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Nazwa i adres wytwoércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Huvepharma S.A.

34 rue Jean Monnet

ZI d’Etriché - Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Huvepharma S.A.

34 rue Jean Monnet

ZI d’Etriché - Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Francja

Petny skfad jakosciowy:
Neomycyna (w postaci neomycyny siarczanu)
Laktoza jednowodna

Wielkos¢ opakowania:
Saszetka 100 g - kod: 5909991585938
Worek 1 kg - kod: 5909991585945

Rodzaj opakowania:

Saszetka wykonana z LDPE/polimer akrylowy/aluminium/LDPE/papier,

zawierajaca 100 g produktu, zamknieta przez zgrzewanie.

Worek strunowy, wykonany z LDPE/aluminium/poliester, zawierajacy 1 kg

produktu, zamkniety przez zgrzewanie.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania

weterynaryjnego produktu leczniczego.

Okres waznosci:

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do

sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcjg: 24

godziny.

Okres waznosci po rozpuszczeniu w preparacie mlekozastepczym: 2 godziny.

Okres karencji:
Bydto (cieleta)
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Tkanki jadalne: 14 dni

Swinia (prosieta odsadzone, tuczniki)
Tkanki jadalne: 3 dni

Kura, kaczka, indyk, ges, przepidrka, kuropatwa
Tkanki jadalne: 14 dni
Jaja: Zero dni

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Bydto, swinia, kura, kaczka, indyk, ges, przepidrka, kuropatwa

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 2024 r. poz. 572 ze zm.) 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 2024 r. poz. 572 ze zm.) decyzja wydana w pierwszej
instancji, od ktdrej 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
0 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz.U. z 2024 r. poz. 935 ze zm,,
zwanej dalej: p.p.s.a) strona moze wnies¢ 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, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.
Wopis od skargi wynosi 200 ztotych.

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
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zwolnienia od kosztdw sadowych 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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