PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2017 -10- 2 3
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Andrés Pintaluba, S.A.
Poligono Industrial Agro-Reus
C/ Prudenci Bertrana n° 5
43206 - Reus (Tarragona)
Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 19 ust. 3 w zwiazku art. 18a ust. 4 i 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 2710/17 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Apsasol Amoxicillin

Nazwa powszechnie stosowana:
Amoxicillinum trihydricum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Proszek do podania w wodzie do picia
Amoksycyklina tréjwodna, 500 mg/g (co odpowiada 435,6 mg amoksycyliny)

Droga podania:
W wodzie do picia

Numer procedury wzajemnego uznania:
ES/V/0276/001/MR

Podmiot odpowiedzialny:
Andres Pintaluba S.A.
Poligono Industrial Agro-Reus
C/ Prudenci Bertrana n° 5
43206 - Reus (Tarragona)
Hiszpania
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Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
Andres Pintaluba S.A.

Poligono Industrial Agro-Reus

¢/ Prudenci Bertrana n° 5

43206 - Reus (Tarragona)

Hiszpania

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Andres Pintaluba S.A.
Poligono Industrial Agro-Reus
¢/ Prudenci Bertrana n° 5
43206 - Reus (Tarragona)
Hiszpania

Laboratorios Dr. F. Echevarne Analisis, S.A.
Provenca 312 Baixos

08037 Barcelona

Hiszpania

Pelny sktad jakosciowy:
Amoksycyklina tréojwodna
Kwas cytrynowy
Wielko$é opakowania:
1x400 g - kod: [ 8] 4] 3[ 7] o] 1] 3[ 5] 1] 6[ 8] 3] 9]
1x1kg - kod: [8[ 4] 3[ 7[ 0] 1] 3[ 5] 1] 6] 8] 4] 6|

Rodzaj opakowania:
Wielowarstwowe worki z folii aluminiowej z warstwa wewnetrzng wykonang
z polietylenu o niskiej gesto$ci, wzmocnione od zewngtrz warstwa
z poli(tereftalanu etylenu). Worki sa zamykane przez zgrzewanie.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

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 rekonstytucji zgodnie z instrukeja: 24 godziny.

Okres karencji:
Swinie:
Tkanki jadalne: 6 dni
Kury (brojlery):
Tkanki jadalne: 1 dzien

Kaczki (brojlery):
TkankKi jadalne: 9 dni
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Indyki hodowane na migso:
Tkanki jadalne: 5 dni

Jaja: Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja
przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowa¢ na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

Gatunki zwierzat, u ktérych produkt moze byé stosowany:
Swmla, kura, kaczka, indyk

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ...... s L U

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) odstepuje sie¢ 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 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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