PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2013 -{2- 03

QALIAN

34 Rue Jean Monnet

Zone Industrielle D'etriche
49500 Segre

Francja

DECYZJA

Na podstawie art.7 ust.2 i art.19 ust.3 w zwiazku art.18a ust.4 i art.15a ust.1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 2322/13 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Hypersol 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia

Nazwa powszechnie stosowana:
Oxytetracyclini hydrochloridum

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
Prosz¢ do podania w wodzie do picia
Oksytetracyklina (w postaci chlorowodorku) 500 mg/ g

Droga podania:
Podanie doustne

Numer procedury wzajemnego uznania:
FR/V/0251/001/MR

Podmiot odpowiedzialny:
QALIAN
34 Rue Jean Monnet
Zone Industrielle D'etriche
- 49500 Segre, Francja
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 Wytworca, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
QALIAN
34 Rue Jean Monnet

Zone Industrielle D'etriche
49500 Segre, Francja

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
QALIAN
34 Rue Jean Monnet

Zone Industrielle D'etriche
49500 Segre, Francja

Peiny skiad jakosciowy:
Oksytetracyklina (w postaci chlorowodorku)

Kwas cytrynowy, bezwodny

Wielkos¢ opakowania:

1 kg (sloik) -kod: [ 5] 9/ 0]/ 9[9[ 9] 1] 0] 9] 4] 9] 3] 5
5 kg (wiaderko) - kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] o] 1] o] 9] 4 o] 4] 2
5 kg (worek) -kod: [ 5]/ 9[ o[ 9[9[ 9] 1] o[ 9] 4] 9] 6] 6
10 kg (worek) -kod: [ 5] 9{ 0[ 9] 9[ 9] 1] o[ 9] 4] 9] 5] o

Rodzaj opakowania:
Sloik 1 kg: sloik z polietylenu o wysokiej gestosci (w kontakeie z produktem
leczniczym weterynaryjnym) z zakretka z polietylenu o malej gestosci/
aluminium/tekturowa wkladka/polipropylen.
Wiaderko 5 kg: worek wewnetrzny z polietylenu o malej gestoscl (w kontakcie
z produktem leczniczym weterynaryjnym) w wiaderku wykonanym z
polipropylenu — pokrywa wykonana z polipropylenu.
Worki 5 kg i 10 kg: worek wykonany z polietylenu o malej gestosci (w kontakcie
z produktem leczniczym weterynaryjnym)/papier/papier.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

W przypadku workéw 5 kg lub 10 kg: przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
W przypadku sloika 1 kg lub wiaderka 5 kg: brak specjalnych warunkow
przechowywania.

Okres waznosci:
Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesiecy.
Okres waznoSci po rozpuszczeniu w wodzie do picia: 24 godziny.

Okres karenc;i:
Tkanki jadalne: 7 dni.
Jaja: nie stosowac u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

UR.DRW.RWR.4001.0016.2012
Strona2z3



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

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia RN 111 7o Y S

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks Post¢gpowania Administracyjnego odstepuje sie od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdy uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kﬂd&ks_ pt?ste,pmwania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ) stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii

Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony:

2. URPLWMIiPB (DEW)
3. a/a
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