gﬁ;@ Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
i N Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Numer UR/SB/26/24/WET
Warszawa, 09-12-2024

KRKA, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,
Stowenia

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686)

postanawia sie sprostowac oczywistg omytke w decyzji Prezesa Urzedu Nr
UR/ZD/678/24/WET z dnia 21 listopada 2024 r. o zmianie w pozwoleniu i
dokumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia nr 2890/19 na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego Milprazon Plus, milbemycinum oximum,
praziquantelum, tabletka powlekana, milbemycyny oksym 4 mg/tabl., prazykwantel
10 mg/tabl., KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
W nastepujacy sposob:

zapis:

Termin wdrozenia zmiany: nie pdzniej niz 12 miesiecy od daty wydania niniejszej decyzji.

zastepuje sie zapisem:

Termin wdrozenia zmiany: nie pdzniej niz 6 miesiecy od daty wydania niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 113 § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego organ administracji
publicznej moze z urzedu lub na zgdanie strony prostowac w drodze postanowienia btedy
pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omytki w wydanych przez ten organ decyzjach.

Majac powyzsze na uwadze postanawia sie jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3w zw. zart. 141 iart. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572 ze zm.,
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dalej: ,k.p.a.”) na niniejsze postanowienie stronie stuzy wniosek o ponowne rozpatrzenie
sprawy, ktéry wnosi sie do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia doreczenia postanowienia.
Jezeli strona nie chce skorzystac z prawa do ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy, moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. —
Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935., dalej
»p.p.s.a.”), wnies¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie skarge na
postanowienie, w terminie 30 dni od dnia doreczenia postanowienia. Skarge, na podstawie
art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 100 zt.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego. Na podstawie art.
127aw zw. z art. 127 § 3 oraz art. 144 k.p.a. przed uptywem terminu do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia ww. wniosku. Z
dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, postanowienie staje sie ostateczne i
prawomocne.

Z upowaznienia Prezesa

Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych

/dokument podpisany elektronicznie/
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