Nr UR/RD/10/25/WET

Warszawa, 11-02-2025

Univet Limited
Tullyvin
Cootehill

Co. Cavan
Irlandia

DECYZIA

Na podstawie art. 5 ust. 1 w zwigzku z art. 18 ust. 1 oraz na podstawie art. 49 ust. 7
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktéw 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 2024 r. poz. 686)

wydaje sie na czas nieokreslony pozwolenie nr 3386/25 na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Nazwa:
Chloromed

Nazwa powszechnie stosowana:
Chlortetracyclini hydrochloridum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:

Proszek do sporzadzenia roztworu doustnego

Chlorotetracyklina 465 mg/g (co odpowiada 500 mg/g chlorotetracykliny
chlorowodorku)

Droga podania:
Podanie w wodzie do picia

Podmiot odpowiedzialny:
Univet Limited

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

Irlandia
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Nazwa i adres wytwaércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Univet Limited

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

Irlandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Univet Limited

Tullyvin

Cootehill

Co. Cavan

Irlandia

Petny sktad jako$ciowy:
Chlorotetracyklina
Kwas cytrynowy

Wielkos¢ opakowania:

5 x 200 g w pudetku tekturowym - kod: 5391504732883
5 x 200 g w wiadrze z PP - kod: 5391504732869
1 x 1 kg w wiadrze z pokrywa z PP - kod: 5391504732852
1 x 1 kg w wiadrze z pokrywa z PE - kod: 5391504732876

Rodzaj opakowania:

Worki 200 g i 1kg wykonane z folii laminowanej.

5 x 200g worki znajduja sie w pudetku tekturowym lub wiadrze z polipropylenu.
1 kg worki znajduja sie w wiadrze z polipropylenu z zatrzaskowa pokrywa z
polipropylenu lub polietylenu.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczgcych temperatury przechowywania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Przechowywacé w suchym miejscu.

Po otwarciu wewnetrznego worka opakowania 1 kg, uszczelni¢ po otwarciu i
przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Okres waznosci:

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do
sprzedazy (worek 200 g): 1 rok.

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do
sprzedazy (worek 1 kg): 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego

(worek 200 g): zuzy¢ natychmiast.
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego
(worek 1 kg): 14 dni.
Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Okres karencji:

Tkanki jadalne:

Swinia: 6 dni

Kura: 3 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja lub
odchowywanych z zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez
ludzi.

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Kura, Swinia

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) 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) decyzja wydana w pierwsze] instancji,
od ktérej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zgdania
strony, jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. —
Prawo o 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 Produktow Biobdjczych.
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.

Z upowaznienia Prezesa

Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktdw Leczniczych Weterynaryjnych

/dokument podpisany elektronicznie/

Zatgczniki:
1. Charakterystyka produktu leczniczego

Otrzymuja:

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