PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

WASEAWE e e

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

23843 Bad Oldesloe
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art.7 ust.2 w zwigzku z 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, z p6zn. zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 2361/14 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Suramox 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kurczat, kaczek i
indykow

Nazwa powszechnie stosowana:
Amoxicillinum trilhydricum

Postac farmaceutyczna, moc 1 dawka substancji czynne;j:
Proszek do podania w wodzie do picia
Trojwodzian amoksycyliny 1000 mg/ ¢ (co odpowiada 871,24 mg/g amoksycyliny)

Droga podania:
W wodzie do picia

Numer procedury zdecentralizowane;:
UK/V/0402/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

23843 Bad Oldesloe
Niemcy
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Wytworca, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
aniMedica Herstellungs GmbH

Pappelstrasse 7
72160 Horb

Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
aniMedica Herstellungs GmbH

Pappelstrasse 7
72160 Horb

Niemcy

Pelny skiad jakosciowy:
Amoksycylina ( w postaci trojwodzianu amoksycyliny)

Wielkosc opakowania:

100 g -kod: [ 5[ 9] o[ o[9[ o[ 1] 1] 3[9[ 2] 1] 6
500 g -kod: |5/ 9/0[9/9]91]1]3[9[1]9[3
1000 g -kod: |5/ 9/ 0[9|9[9]1[1]3[9/2[0]|9
5000 g -kod: [ 5[ 9] o[ 9[9[ 9] 1] 1] 3] 9[ 2] 3] 0

Rodzaj opakowania:

100 g, 500 g, 1 000 215 000 g w aluminiowych torbach (PET/ALU/LDPE).
Torba zawierajaca 5000 g produktu jest wyposazona w zamkniecie typu ,,zip lock”.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Po otwarciu nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Po pierwszym otwarciu szczelnie zamkna¢ opakowanie, by chroni¢ produkt przed
wilgocig 1 Swiatlem.
Woda z rozpuszczonym produktem, ktora nie zostala spozyta w ciggu 24 godzin,
powinna zostac¢ usunieta.

Okres waznoscl:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
18 miesigcy.
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpoSredniego: 3 miesiace.
Okres waznoSci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukeja: 24 godziny.

Okres karencji:
Kurczeta:
Tkanki jadalne - 1 dzien
Kaczki:
Tkanki jadalne - 9 dni
Indyki:
Tkanki jadalne - 5 dni
Nie stosowa¢ u niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac¢ na 3 tygodnie przed rozpocz¢ciem okresu niesnosci.
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Gatunki zwierzat, u ktorych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Kura, kaczka, indyk

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2019 -05- 1 8

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ..........00.00 00 .

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Kodeks Postgpowania Administracyjnego (Dz. U.
z 2013 r., poz. 267 ) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdy uwzglednia ona w
calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ) stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestrac)i

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

Otrzymuja:

|. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIPB (DEW)
3.a/a
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