Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2021 -02- 16

Virbac

lére avenue 2065m LID
06516 Carros

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

zmienia si¢ decyzje¢ Prezesa Urzedu nr UR/RD/109/20/WET z dnia 23 pazdziernika
2020 r. o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego Musteligen D, Szczepionka przeciw noséwce fretek, zywa, liofilizat
i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, zywy atenuowany wirus
nosoéwki, szezep Lederle 10%° — 105! CCIDsi/dawke dla podmiotu odpowiedzialnego
Virbac w nast¢pujacy sposob:

w punkcie: ..Pelny sklad jakosciowy:”
zapis:

Liofilizat:

Zywy atenuowany wirus nos6wki, szezep Lederle
Zelatyna

Potasu wodorotlenek

Laktoza

Kwas glutaminowy

Potasu diwodorofosforan

Dipotasu fosforan

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:

Woda do wstrzykiwan
Disodu fosforan

Sodu chlorek

Dipotasu fosforan
Potasu diwodorofosforan
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zastepuje sie zapisem:

Liofilizat:

Zywy atenuowany wirus noséwki, szczep Lederle
Zelatyna

Potasu wodorotlenek
Laktoza jednowodna
Kwas glutaminowy
Potasu diwodorofosforan
Dipotasu fosforan

Woda do wstrzykiwan
Sodu chlorek

Disodu fosforan

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

UZASADNIENIE

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

/Zmiana zapisu w punkcie ..Petny sktad jakosciowy™ w decyzji spetnia powyzsze przestanki.
Pismem z dnia 20 stycznia 2021 r. Prezes Urzedu wszczal postepowanie administracyjne
o zmianie danych w decyzji nr UR/RD/109/20/WET z dnia 23 pazdziernika 2020 r.
dotyczacych pelnego sktadu jakosciowego. Dane te sa zgodne z przedstawiong dokumentacja,
ktora wplyneta wraz z wnioskiem o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla
produktu leczniczego weterynaryjnego Musteligen D.

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

W zwiazku z powyzszym orzeka sie jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.. dalej:
Kpa). stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.). wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge. na

DRW-RWR.4002.141.2019
(FR/V/0394/001/DC)
Strona2 z3



art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobojezych. Wpis od skargi wynosi
200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢
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 o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy.,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

WIGEPREZE
0 znigzyct

Agata Andrzejewska

Otrzymuja:
I. Pelnomocnik strony
2. URPLWMIiPB (RWR)

3.al/a
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