PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

N LRI R SULIF /ET

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser Wilhelm Allee 50,
51373 Leverkusen

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 18a ust. 4 i art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 .
- Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142 ze zm.) wydaje sie:

pozwolenie nr 2703/17 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Baycox Multi

Nazwa powszechnie stosowana:
Toltrazurilum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;:
Zawiesina doustna
Toltrazuryl 50,0 mg/ml

Droga podania:
Podanie doustne

Numer procedury zdecentralizowane;j:
1IE/V/0360/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer Animal Health GmbH
Kaiser Wilhelm Allee 50
51373 Leverkusen
Niemcy

Wytwdrca, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
KVP Pharma + VeterindrProdukte GmbH
Projensdorfer Str. 324
24106 Kiel
Niemcy
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
KVP Pharma + VeterinirProdukte GmbH
Projensdorfer Str. 324
24106 Kiel
Niemcy

Pelny skiad jakosciowy:
Toltrazuryl
Sodu benzoesan
Sodu propionian
Sodu dokuzynian
Symetykon emulsja
Bentonit
Kwas cytrynowy bezwodny (do ustalenia pH)
Guma ksantan
Glikol propylenowy
Woda oczyszczona

Wielkos$¢ opakowania:
1 x 100 ml -kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9[9[ 1] 3] 4] 8[ 2[ 9] 8|

1 x 250 ml -kod: [4[ 0] 0] 7[ 2] 2] 1] 0] 4] 4] 8[ 2] 6|
{x1000m1 - kod: [4]0[ 0] 7[2[2[ 1 0] 4[ 4] 8[ 4] 0]

Rodzaj opakowania:
Butelki o pojemnosci 100, 250 lub 1000 ml wykonane z polietylenu o wysokiej
gestosci, zamykane polipropylenowymi zakretkami.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Brak specjalnych $srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 5 lat.
‘ OkKkres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezpoSredniego: 6 miesig¢cy
Okres karencji:
Bydlo:
Tkanki jadalne: 63 dni.
Mileko: Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji,
produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 77 dni.
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Owce:

Tkanki jadalne: 42 dni.

Mileko: Produkt nie dopuszczony do stosowania u owiec w laktacji,
produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Gatunki zwierzat, u ktérych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Bydlo, $winia, owca.

Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

2022 -09- 2 5

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ........cceeveevveernneenenns

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
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 shuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIPB (RWR)
3.a/a
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