PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

2016 -06- 17

Warszawa, .........ovvviiiiiinnnns

Ne. MRIRD[BE O

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

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 si¢:

pozwolenie nr 2545/16 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Belacol

Nazwa powszechnie stosowana:
Colistini sulphas

Postac¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Roztwor do podania w wodzie do picia/mleku (preparacie mlekozastepezym)
Kolistyny siarczan 240,00 mg/ ml (co odpowiada minimum 4,56 milionom j.m./ ml)

Droga podania:
W wodzie do picia lub w mleku

Numer procedury zdecentralizowanej:
NL/V/0181/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19
49377 Vechta
Niemcy

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:
Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19
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49377 Vechta
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Niemcy

Pelny sktad jakosciowy:

Kolistyny siarczan

Alkohol benzylowy (E-1519)
Glikol propylenowy

Sodu chlorek

Mannitol

Woda do wstrzykiwan

Wielkos¢ opakowania:

1 x 250 ml - kod: [5] 9] 0] 9] 9] o] 1] 2] 8] 1] 8] 2] 3]
1 x 1000 ml -kod: [ 5] 9] o[ 9] 9] 9] 1] 2] 8] 1| 8] 1] 6]
12 x 1000 ml - kod: [ 5] 9[ o[ 9] 9] 9] 1] 2] 8] 1] 8] 3] 0]
1 x 5000 ml -kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9] o[ 1] 2[ 8] 1] 8[ 0] 9|

Rodzaj opakowania:

Biala butelka z PE o pojemno$ci 250 ml z zakretka (z wkladka uszczelniajacy) i
kubkiem dozujacym.
Biala butelka z PE o pojemnosci 1000 ml z zakretka (z wkladka uszcezelniajaca).
Bialy pojemnik plastikowy z PE o pojemnosci 5000ml z zakr¢tka (PE).
Wielkos¢ opakowan:
1 %X 250 ml (w pudelku tekturowym). 1000 ml (bez opakowania zewne¢trznego).
12 x 1000 ml (w pudelku tekturowym). 5000 ml (bez opakowania zewnetrznego).

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:

Chroni¢ przed Swiatlem.

Okres waznosci:

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:

2 lata.

OKres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni.

OKkres waznosci po rozcienczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukeja: 12 godzin.
OKkres waznosci po rozcienczeniu w mleku lub preparacie mlekozastepczym zgodnie z
instrukcja: 3 godziny.

Roztwor leku w mleku lub preparacie mlekozastepezym nalezy przygotowac
natychmiast przed uzyciem i musi by¢ podany natychmiast.

Pozostalo$ci leku w pojemniku, po przekroczeniu wyznaczonego terminu waznosci
nalezy wyrzucic.

Okres karencji:

Cielg, Swinia:
Tkanki jadalne: 1 dzien
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Kura:
Tkanki jadalne: 1 dzien
Jajka: 0 dni

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze by¢ stosowany:
Bydlo, $winia, kura

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

201 06. 16

Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ..........ooiein il

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23) odstepuje si¢ 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 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.
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Sebastian Migdalski

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIPB (RWE)
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