PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjezych

Warszawa, 2023 -03- 2 0

e ARKOT I 23] T

KREKA d. d. Novoe Mesto
Smarjeika cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks posi¢powania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000, z pdzn. zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301) w zw. z art. 151 ust. 2
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE
(Dz. Urz. UE L 4 2 07.01.2019, str. 43, z p6Zn. zm.)

zmienia si¢ decyzje¢ Prezesa Urzedu nr UR/RD/121/17/WET z dnia 14 grudnia 2017 r.
o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryinego
Anthelmin, Pyranteli embonas, Praziquantelum, tabletka powlekana, pyranteln embonian
230 mg/tabletke (co odpowiada 80 mg/tabletke pyrantelu), prazykwantel 20 mg/iabletke
dla podmiotu odpowiedziainego KRKA d. d. Novo Mesto w nastgpujacy sposch:

w punkcie: ,, Wytworca, u ktérego nastgpuje zwolnienie serit”:
zapis:

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

8501 Novo mesto,
Slowenia

zastepuje si¢ zapisem:
{(RKA d. d., Nove mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Stowenia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafle 5
27472 Cuxhaven

Niemcy
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w punkecie: . Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”:
zapis:

KRKA d. d., Nove mesto,

Smarje$ka cesta 6,

8501 Novo mesto,

Slowenia

zastepuje sie zapisem:

KRKA d. d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenia

KREKA d. d., Novo mesto
Povhova ulica 5§

8501 Novo mesto
Slowenia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stralle 6
277472 Cuxhaven

Niemcy

Labor L+S AG

Mangelsfeld 4

97708 Bad Bocklei-Grolienbrach
Niemecy

UZASADNIENIE

Zgodnie 7 art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawo, moze byé w kazdym czasie za zgoda
strony zmieniona, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajg si¢ zmianie takiej decyzji
1 przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,,Wytworca, u ktérego nastepuje zwolnienie serii” oraz ,,Miejsce
wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii” w decyzji spelnia powyzsze przestanki.

Pismem z dnia 13 marca 2023 r. podmiot odpowiedzialny zwrocil si¢ z prosbg o zmiane
danych w decyzji nr UR/RD/121/17/WET z dnia 14 grudnia 2017 r. dotyczacych wytworcy,
u ktérego nastgpuje zwolnienie serii oraz miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii.
Dane te sg zgodne z przedstawiong dokumentacjg, ktéra wplynela wraz z wnioskiem
0 wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego weterynaryjnego
Anthelmin.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art. 155
ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego.

W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000, z pdzn. zm.
dalej: Kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrOcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r.,
poz. 259, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge. na art. 54 § 1 p.p.s.a.
wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. 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 kosztow sadowych
oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 Kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dor¢czenia organowi administracii publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIiPB (RWR)
3.a/a
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