PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobé6jczych

Nr. UR/RY. o) 3/HET

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 19 ust. 3 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 2720/17 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa:
Lineomam LC

Nazwa powszechnie stosowana:
Lincomycini hydrochloridum, Neomycini sulfas

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Roztwor dowymieniowy,
Linkomycyna 330 mg (jako chlorowodorek 359.6 mg)/10 ml
Neomycyny siarczan 100 000 IU/10 ml

Droga podania:
Dowymieniowo

Numer procedury wzajemnego uznania:
CZ/V/0138/001/MR

Podmiot odpowiedzialny:
Bioveta, a.s.
Komenského 212/12 683 23
Ivanovice na Hané
Czechy
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Nazwa i adres wytworcey, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Bioveta, a.s.
Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Bioveta, a.s.
Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

Pelny skiad jakosciowy:
Linkomycyna (jako chlorowodorek)
Neomycyny siarczan
Disodu edetynian dwuwodny
Kwas solny
Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

Wielkos$¢ opakowania:
1 x 24 aplikatory + 24 chusteczki dezynfekcyjne
- kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3] 5] 1] 9] 8] 4|

Rodzaj opakowania:
Aplikator polietylenowy (LDPE) z wieczkiem (LDPE) oraz tloczkiem (LDPE)
zawierajacy 10 ml produktu leczniczego pakowany w pudelko tekturowe po
24 sztuki.
Opakowanie zawiera 24 aplikatory w pudetku tekturowym.
W sklad opakowania wchodzg 24 chusteczki dezynfekcyjne nawilzone
65% roztworem izopropanolu (2,4 ml/chusteczka) do dezynfekcji strzykow.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Chronié przed mrozem.
Chroni¢ przed $wiatlem.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
2 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
zuzy¢ natychmiast.

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 3 dni
Mleko: 84 godzin

Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Bydlo
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Kategoria dostepnosci:
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia ......... 20220113,
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 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Marcin Kolakdwski

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIiPB (RWR)
3.a/a
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