PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, ()77 -07- 19
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Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2021 r. poz. 1977, z pézn. zm.) oraz na podstawie art. 61 ust. 1 i 2 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE
L 42z07.01.2019, str. 43, z p6zn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 3166/22 z dnia 4 kwietnia 2022 r. na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Pergoscend

Pergolidi mesilas

Tabletka powlekana

Pergolid 0.5 mg/tabletke ’
w postaci pergolidu mezylanu 0,66 mg/tabletkg
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia

typ zmiany: zmiana niewymagajaca oceny A.2

W punkcie ,,Nazwa”
zapis:

Pergoscend
zastepuje si¢ zapisem:

Pergocoat
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, z p6zn. zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia
decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

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 2021 r. poz. 735, z p6zn. zm), dale;j:
kpa. stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwroOcenia 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 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r.
poz. 329, z pdzn. zm.), dalej: p.p.s.a., wnie$¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia decyzji. Skargg, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. 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 sagdowych 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 si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publiczne;
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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