PREZES

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

fele s eahanasans

Nr. UR/RD/G2/ A WeT.

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

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 2016 r., poz. 2142 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 2700/17 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Solamocta

Nazwa powszechnie stosowana:
Amoxiciclini trihydricum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Proszek do podania w wodzie do picia
Amoksycylina 697 mg
(co odpowiada amoksycyliny tréjwodnej 800 mg)

Droga podania:
Podanie w wodzie do picia.

Numer procedury zdecentralizowane;j:
UK/V/0540/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holandia
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Wytwérea, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holandia

Pelny skiad jakosciowy:
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej)
Sodu weglan jednowodny
Sodu cytrynian
Krzemionka koloidalna bezwodna

Wielkos¢ opakowania:

1x100 g - kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9[ 9] 1] 3] 4] 5[ 4] 9] 5|
1x250 g - kod: [ 5[ 9] 0] 9[ 9] 9[ 1] 3[ 4] 5[ 5] 0] 1]
1x500 g - kod: 5[ 9] 0] 9] 9[ 9] 1] 3[ 4] 5[ 5[ 2[ 5|
1x1ke -kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9] 9[ 1] 3[ 4] 5[ 5] 1] 8|

Rodzaj opakowania:
Saszetka o pojemnosci 100 g, 250 g, 500 g i 1 kg z folii wielowarstwowej z warstwami
od zewnetrznej do wewnetrznej z poli(tetraftalanu etylenu), polietylenu, Aluminium
i polietylenu
(PET/PE/ALU/PE).
Saszetka o pojemnosci 100 g, 250 g, 500 g i 1 kg z folii wielowarstwowej
z warstwami od zewnetrznej do wewnetrznej z poli(tetraftalanu etylenu),
Aluminium, poliamidu i polietylenu
(PET/ALU/PA/PE).

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Po pierwszym otwarciu worek przechowywa¢ szczelnie zamknigty w celu
ochrony przed wilgocia.

Okres waznosci:
Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
3 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu saszetki: 3 miesigce.
OkKres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukeja: 12 godzin.

UR.DRW.RWR.4002.00015.2014

Strona2z3




Okres karencji:
Kury (tkanki jadalne): 1 dzien
Kaczki (tkanki jadalne): 9 dni
Indyki (tkanki jadalne): 5 dni
Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja
przeznaczone do spozycia przez ludzi oraz w okresie 3 tygodni przed
rozpocze¢ciem okresu nieSnoSci

Gatunki zwierzat, u ktérych moze byé stosowany produkt leczniczy:
Kura, kaczka, indyk

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia L2022 509 15

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257) odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszej
decyzji, gdy uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Otrzymuja:
1.Pelnomocnik strony:

2. URPLWMIiPB (RWR)
3.a/a
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