PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboéjczych

Warszawa, ...... 2018. —[]9- . E] l‘
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Laboratorios SYVA S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez 49-57
24010 Leon

Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiagzku z art. 19 ust. 3 w zwigzku art. 18a ust. 4 i art. 15a ust. 1 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) wydaje si¢:

pozwolenie nr 2810/18 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Enrosyva

Nazwa powszechnie stosowana:
Enrofloxacinum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwoér do wstrzyKkiwan
Enrofloksacyna 100 mg/ml

Droga podania:
Podanie dozylne, podanie domi¢sniowe, podanie podskérne

Numer procedury wzajemnego uznania:
ES/V/0247/001/E/001

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorios SYVA S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez 49-57
24010 Leon
Hiszpania

Wytwdrca, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Laboratorios SYVA S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez 49-57
24010 Leon
Hiszpania
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Laboratorios SYVA S.A.U.
Avda. Pirroco Pablo Diez 49-57
24010 Leén
Hiszpania

Pelny skiad jakosciowy:
Enrofloksacyna
Alkohol benzylowy (E-1519)
Potasu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

Wielko$é opakowania:
1x 100 ml -kod: [5]/9] 0] 9[9[ 9] 1] 3] 8[ 2[ 5] 7] 5]

1 x 250 ml - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9[ 9] 1] 3] 8] 2] 5] 6] 8]

Rodzaj opakowania:
Fiolki z bezbarwnego szkla typu II, zamkni¢te korkiem z gumy bromobutylowej i
kapslem aluminiowym.
Fiolki bezbarwne, matowe z polipropylenu zamykane korkiem z gumy
bromobutylowej i kapslem, aluminiowym.
WielkoSci opakowan:
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke szklang o pojemnosci 100 ml.
Fiolka polipropylenowa o pojemnos$ci 250 ml.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych $rodkow ostroznosci dotyczgcych przechowywania.

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

Okres karencji:
Bydlo:
Po podaniu dozylnym:
Tkanki jadalne: 5 dni
Mileko: 3 dni pa u
Po podaniu podskérnym: v
Tkanki jadalne: 12 dni Ay T 7
Mileko: 4 dni iy Bt Vel
Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni

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

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2023 -09- 0

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia .......5000 0L chamesss

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej 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 (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257, dalej: kpa),
stronie stluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ 2z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1302, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozyé wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. URPLWMIPB (RWR)

3.ala
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