Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa. m "“" 1 ll
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KRKA, d.d., Novo mesto,
gmarjeéka cesta 6,

8501 Novo mesto,
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 oraz art. 29 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz.1977)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waznoS$ci pozwolenia nr 2578/16
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Doxatib

Nazwa powszechnie stosowana:
Doxycyclini hyclas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Proszek do podania w wodzie do picia
Doksycykliny hyklan 500 mg/ g (co odpowiada 433 mg/ g doksycykliny)

Droga podania:
W wodzie do picia

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6,
8501 Novo mesto,
Slowenia
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Nazwa 1 adres wytworey, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:

| [(RKA, d.d., Novo mesto, TAD Pharma GmbH

‘ SmarjeSka cesta 6 Heinz-Lohmann-Strafie 5
8501 Novo mesto 27472 Cuxhaven
Slowenia Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:

KRKA, d.d., Novo mesto, Friulchem SpA
Smarjeika cesta 6 Via S. Marco 23
8501 Novo mesto 33099 Vivaro — PN
Slowenia Wilochy
TAD Pharma GmbH Labor L+S AG
| Heinz-Lohmann-Strafie 5 Mangelsfeld 4
27472 Cuxhaven 97708 Bad Bocklet-Grollenbrach
Niemcy Niemcy

! Petlny sklad jakosciowy:
‘ Doksycykliny hyklan
Kwas winowy

Wielkos¢ opakowania:

1x100¢g - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9] 9] 1] 3] 0] 3] 2] 8] 0]
1x1kg - kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9] 9[ 1] 3] 0] 3] 2] 9] 7|
1x5kg - kod: | 5] 9[ 0[ 9] 9[ 9 1] 3[ o] 3] 3] 0] 3]

Rodzaj opakowania:
Worki trojwarstwowe (PET/AI/PE). Worki czterowarstwowe (PET/AVPET/PE).
Wielkos¢ opakowan: 100 g, 1 kg lub 5 kg.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Po otwarciu przechowywa¢ worki szczelnie zamknigte w celu ochrony przed wilgocia.
Po otwarciu produkt leczniczy weterynaryjny nalezy przechowywac¢ w
temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowaniu bezposredniego: 1 rok.
Okres waznoSci po rozcienczeniu zgodnie z instrukeja: 24 godziny.

Okres karencji:
Swinie
Tkanki jadalne: 4 dni
Kury:
Tkanki jadalne: 3 dni (w przypadku dawki 10 mg/kg masy ciala przez 4 dni)
9 dni (w przypadku dawki 20 mg/kg masy ciala przez 4 dni)
Jaja: produkt nie jest dopuszczony do stosowania u niosek produkujacych jaja
przeznaczone do spozycia przez ludzi
Nie stosowaé w okresie 4 tygodni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

| Gatunki zwierzat. u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
' Swinia, kura
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_i&legoria dostepnosci:
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 2021 r. poz. 2320 ze zm.) odst¢puje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosei zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwcea 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 2320 ze zm., dalej: kpa), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § | ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.)
wnies¢ do Wojewaodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje¢ w terminie
30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § | p.p.s.a. wnosi si¢ za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow  Leczniczych  Wyrobow Medyeznych i
Produktow Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § | w zw. z art.
244§ 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata,
radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. zart. 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. 7 dniem dorgczenia organowi administracji publiczne] oswiadczenia o
zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. decyzja staje sig¢
ostateczna i prawomocna.

Urzedu Rejestracii
Wyrobow Medycznyd

Otrzymuja:

I. Pelnomocnik strony

. URPLWMIPB (RWR)
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