PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2022 -04- z29

Nr UR/ZD/ A00% 122

Z.aklad Produkcyjno-Uslugowy
FARKO Sp. z o.0.

ul. Sloneczna 55A, Tarkowo Delne
86-060 Nowa Wies Wielka

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 W swiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13a ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
smian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u Judzi 1 weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
7 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/1 694
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

ANTYPOT
Acidum salicylicum + Acidum boricum
puder, (10 mg + 100 mg)/g

typ zmiany: 1A ar A5 a)

W punktach: ,Nazwa i adres wytwoérey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii
,Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii”

zapis:

Z.aklad Produkeyjno - Uslugowy Farko s.c.
7Zalklad Produkcyjny w Tarkowie Dolnym
86-060 Nowa Wies Wielka
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zastepuje si¢ zapisem:

Zaklad Produkcyjno - Ustugowy FARKO Sp. z 0.0.
ul. Sloneczna 55 a, Tarkowo Dolne
86-060 Nowa Wies Wielka

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. 2 2021 r. poz. 735 ze zm., dalej K.p.a.) odstepuje sie od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w calodci zadanie strony.

Pouczenie;

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art, 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji  Produkiéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dnj od dnia doreczenia decyzji.

poz. 329, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dnj od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwemn Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw 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 2tozy¢ wniosek do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 1273 §1i2wazw zart 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
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