PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Ne IR DG WET

DECYZJA

Warszawa, 2021 -08- 18

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15a ust. 1 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr 3127/21 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

weterynaryjnego:

Nazwa:
Equibactin vet.

Nazwa powszechnie stosowana:
Sulfadiazinum, Trimethoprimum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Proszek doustny
Sulfadiazyna 250 mg/g
Trimetoprim 50 mg/g

Droga podania:
W paszy

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holandia

Nazwa i adres wytwarey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Holandia
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| Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Pelny sktad jakosciowy:
Sulfadiazyna
Trimetoprim
Glukoza jednowodna
Krzemionka koloidalna bezwodna

Wielkos¢ opakowania:
Zailwierdzone.
Sloik:
105¢,210g,420 2,840 ¢
Saszetka:
5¢,15g,30¢g,60¢g,100 g
Saszetka w pudelku tekturowym:

10x5¢g,10x15¢g,10x30g,10x60¢g,10x100g,20x5¢g,20x15¢g,20x30g,
20x60g,28x5¢2,28x15¢g,28x30g,28x60¢g

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Saszetka w pudelku tekturowym:

10x60g  -kod:[5]/9]0[9[9] 9] 1]4[6[2]7]4]1]

Rodzaj opakowania:
Biale sloiki z HDPE z wieczkiem z LDPE zawierajace 105 g, 210 g lub 420 g
produktu.
Biale sloiki z PP z wieczkiem z LDPE zawierajace 840 g produktu.
Saszetki PET/PE/Alu/PE/LLDPE zawierajace 5 g, 15 g, 30 g, 60 g lub 100 g
produktu.
Pudelko tekturowe zawierajace 10, 20 lub 28 saszetek po 5 g, 15 g, 30 g lub 60 ¢
produktu kazda.
Pudelko tekturowe zawierajace 10 saszetek po 100 g produktu kazda.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego, przechowywaé saszetki
i sloiki szczelnie zamknigte w celu ochrony przed wilgocia.
Brak  specjalnych srodkow ostroznoSci  dotyczacych  temperatury
przechowywania produktu leczniczego weterynaryjnego.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 3 lata.
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Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (sloiki):
3 miesigce.

Okres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego (saszetki):
24 godziny, jesli przechowywane suche i ponownie zamkni¢te za pomoca klipsa
(po zagieciu krawedzi otwartej saszetki).

Okres waznosci po dodaniu do pokarmu: zuzy¢ natychmiast.

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 20 dni.
Mieko: Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Kon

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2026 -08- 18

Pozwolenie wydaje sie do dnja ...cccvviciiiveiiionsaconian

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji. gdyz
uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735). stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestrac)i
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Aarcin Kotakowski

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

3.ala
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