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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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S.P. Veterinaria S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4.1
43330 Riudoms

Tarragona

Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 18a ust. 4 i art. 15a ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142) wydaje sig:

pozwolenie nr 2641/17 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Doxipulvis

Nazwa powszechnie stosowana:
Doxiciclini hyclas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Proszek do podania w wodzie do picia/preparacie mlekozastepczym
Dokscyklina 500,0 mg/ g (jako dokscykliny hyklan 577,1 mg/ g)

Droga podania:
Podanie doustne

Numer procedury zdecentralizowanej:
FR/V/0298/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
S.P. Veterinaria S.A.
Ctra. Reus-Vinyols, km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona
Hiszpania
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Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
S.P. Veterinaria S.A.
Ctra. Reus-Vinyols, km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona
Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
S.P. Veterinaria S.A.
Ctra. Reus-Vinyols, km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona
Hiszpania

Laboratorios ITEVE

Prolongacién del camino San Jaime
12550 Almassora

Hiszpania

Petny skiad jakosciowy:
Dokscyklina (jako dokscykliny hyklan)
Kwas cytrynowy, bezwodny
Wielkos¢ opakowania:
1 x 200 mg - kod: [5[9[0[ 9[9[ 9] 1[3[ 2] 3] 6] 9] 1]
1x1Kkg - kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9[ 9] 1] 3] 2[ 3] 6] 8] 4

Rodzaj opakowania:
Worki z folii Polietylen o malej gestosci/Aluminium/Polipropylen, zawierajace
200 g lub 1 kg proszku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczgcych przechowywania.

Okres waznosci:
Okres waznoS$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 miesigc.
OKres waznoSci po rozpuszezeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukeja:
12 godzin.
OKkres waznoSci po rozpuszczeniu w preparacie mlekozastepezym zgodnie z instrukeja:
1 godzina.
Okres waznoS$ci po rozpuszczeniu w plynnej paszy zgodnie z instrukejg:
zuzy¢ natychmiast.

Okres karencji:
Tkanki jadalne:
Cieleta: 14 dni
Swinie: 6 dni
Kury: 7 dni
Indyki: 12 dni
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Jaja: Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja
przeznaczone do spozycia przez ludzi. Nie stosowa¢ na 4 tygodnie przed
rozpocze¢ciem okresu nieSnosci.

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

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
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Pozwolenie wydaje si¢ do dnia ...... T ——

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23 z pdzn. zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdy uwzglgdnia 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 postgpowania administracyjnego stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

\ Urzedu Rejestrg#)i P
t Wyrobow Medye

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
2. URPLWMIiPB (RWE)
3.a/a
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