PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2016 -03- 15

Nr WRIRD A6 [ WET. ...

Nordpharm Poland Sp. z o.o0.
Al Jerozolimskie 99 lok. 39
02-001 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 16a ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6ézn. zm.) wydaje sig:

pozwolenie nr 2522/16 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego

Nazwa:
AMOXYVET LA

Nazwa powszechnie stosowana:
Amoxicillinum trihydricum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Zawiesina do wstrzykiwan
1 ml zawiesiny zawiera: Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréojwodnej)
150,0 mg (172,2 mg)

Droga podania:
Podanie domig¢Sniowe, podanie podskorne

Podmiot odpowiedzialny:
Nordpharm Poland Sp. z o.o0.
Al. Jerozolimskie 99 lok. 39
02-001 Warszawa

UR.DRW.RWR.4000.0015.2014

Strona 1 z 3




Wytworca u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd.
Station Works, Camlough Road,
Newry, Co. Down
BT35 6JP
Irlandia Pélnocna

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Norbrook Laboratories Ltd.
Station Works, Camlough Road,
Newry, Co. Down
BT3S 6JP
Irlandia Péinocna

Pelny sklad jakosSciowy:
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej)
Butylohydroksyanizol
Butylohydroksytoluen
Glinu stearynian
Olej kokosowy frakcjonowany

Wielko$¢ opakowania:
1x100 ml
- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 6] 6] 2] 4] 0]
1 x 250 ml
- kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 1] 2] 6] 6] 2] 5] 7|

Rodzaj opakowania:
Butelki PET zawierajace po 100 i 250 ml zawiesiny do wstrzykiwan.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Okres karencji:
Psy, koty — nie dotyczy
Tkanki jadalne: bydlo — 22 dni, owce — 14 dni, $winie — 15 dni
Mieko krow: 60 godzin
Produkt nie dopuszczony do stosowania u owiec produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Gatunki zwierzat, u ktorych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Bydlo, $winia, owca, pies, kot
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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 202][}'}14

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz w
catoéci uwzglednia ona zagdanie strony.

Pouczenie:

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

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIiPB (RWE)
3.a/a
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