A S

PREZES =
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2018 -11-

e ALLORUBYBIET.

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 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreSlony okres waznoS$ci pozwolenia
nr 690/99 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.

oy

Nazwa:
Albipen LA

Nazwa powszechnie stosowana:
Ampicillinum anhydricum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Zawiesina do wstrzykiwan
1 ml produktu zawiera:
Ampicylina bezwodna 100 mg

Droga podania:
Podanie domi¢$niowe, podanie podskérne

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Intervet Productions S.r.l.
Via Nettunense Km 20, 300
04011 Aprilia (Latina)
Wilochy

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Intervet Productions S.r.l.
Via Nettunense Km 20, 300
04011 Aprilia (Latina)
Wiochy

Pelny sktad jakosciowy:
Ampicylina bezwodna
Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o $redniej dlugosdci tancucha
(frakcjonowany olej kokosowy, Miglyol® 812)
Glinu stearynian
Dodecylu galusan

Wielkos¢ opakowania:
Butelka PET
1x80ml  -kod:[5[9[0[9][9]9[7[0[1]9]4[2]0]

Butelka szklana
1x80ml  -kod:[5[9]0[ 9[9[ 9] 1]2].4] 2[ 6] 9] 5]

Rodzaj opakowania:
Butelki ze szkla typu II lub z PET zawierajace 80 ml -zawiesiny, zamkniete
korkami z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem, pakowane
pojedynczo w pudelko tekturowe.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego:
Okres waznoSci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 3 lata.
Okres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Okres karenc;ji:
Tkanki jadalne: 28 dni.
Mileko: 6 udojow (72 godziny).
Produkt niedopuszczony do stosowania u owiec produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze byé stosowany:
Bydlo, owca, Swinia, pies, kot
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Kategoria dostepnosci:
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 2017 r.,
poz. 1257 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci
zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i produktéw Biobojczych w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji.

Leczniczych,
tow Biobojczych

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIiPB (RWR)
3.a/a
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