PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

« MRIPRAGR AT

Warszawa, 2021 -12- 2 |

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

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 nieokres$lony okres waznoSci pozwolenia nr 2689/17
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Altidox

|Nazwa powszechnie stosowana:
Doxycyclini hyclas

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

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:
Eurovet Animal Health BY
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holandia
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[Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holandia

Pelny sklad jakosciowy:
Doksyeykliny hyklan
Kwas cytrynowy

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
Ix1kg, 1x2kg
Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1x1ke - kod: [ 5[ 9] o] 9] 9] 9] 1] 3] 4] 3] 4] 6] 0]

Rodzaj opakowania:
Worek z zewne¢trzng warstwa z poli(tereftalanu etylenu), Srodkowa warstwag z
aluminium i poliamidu i wewne¢trzng warstwa z polietylenu o niskiej gestosci
(PET/ALU/PA/LDPE).
Wielkosci opakowan: worek 1 kg, worek 2 kg

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Po pierwszym otwarciu przechowywac¢ worek szczelnie zamknigty w celu ochrony
przed wilgocia.
} Brak specjalnych Srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania
produktu leczniczego.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
‘ Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukeja:
| 24 godziny.

Okres karencji:
Tkanki jadalne:
Swinie: 4 dni.
Kury: 5 dni.
Indyki: 12 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéow produkujacych jaja
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Swinia, kura, indyk

DRW-RWP.4031.2.2021
(NL/V/0277/001/R/001)
Strona2z3




Kutcgoriu dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

UZASADNIENIE

Na podstawiec art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 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 dn. 14 czerwea 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm., dalej: kpa). stronie stuzy prawo do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzystaé  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 Wojewddzkiego 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  Produktow  Leczniczych  Wyrobow  Medycznych
i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art.
244 § 1 p.ps.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu  Administracyjnego
0 przyznanic 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 publicznej oswiadczenia
o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. decyzja staje si¢
ostateczna i prawomocna.

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