PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2021 -03- 272

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

A —4600 Wels
Austria

DECYZJA

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

zmienia si¢ decyzje¢ Prezesa Urzedu nr UR/RD/09/20/WET z dnia 21.01.2020 r. o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego Pergoquin,
Pergolidi mesilas, tabletka, pergolid 1,0 mg (jako 1,31 mg/tabl. pergolidu mezylan)
w zwigzku ze zmiang podmiotu odpowiedzialnego w nastepujacy sposob:
w punkcie: Wielko$¢ opakowania
zapis:
Zatwierdzone:

5 blistrow x 10 tabletek, 6 blistrow x 10 tabletek, 10 blistrow x 10 tabletek,
15 blistrow x 10 tabletek, 16 blistrow x 10 tabletek, 20 blistrow x 10 tabletek

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

6 blistréw x 10 tabletek - kod: [ 5[ 9] 0[ 9[9[ 9] 1] 4] 2] 2[ 1] 2] 7]

zastepuje si¢ zapisem:
Zatwierdzone:

S blistrow x 10 tabletek, 6 blistrow x 10 tabletek, 10 blistrow x 10 tabletek,
15 blistréow x 10 tabletek, 16 blistrow x 10 tabletek, 20 blistrow x 10 tabletek
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Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
6 blistréw x 10 tabletek - kod: [ 5/ 9/ 0/ 9/ 9[ 9] 1] 4[ 2] 2[ 1] 2[ 7|

20 blistréw x 10 tabletek - kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9/ 9] 1] 4] 5] o[ 4] 7] 2|

UZASADNIENIE

W dniu 21.01.2020 r. Prezes Urzedu wydal Decyzj¢ nr UR/RD/09/20/WET pozwolenia
nr 2938/20 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego Pergoquin,
Pergolidi mesilas, tabletka, pergolid 1,0 mg (jako 1.31 mg/tabl. pergolidu mezylan).

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawo,
moze by¢ w kazdym czasie za zgoda strony zmieniona, jezeli przepisy szczegoélne nie
sprzeciwiajg si¢ zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny
interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,.Wielko$¢ opakowania” w Decyzji spelnia powyzsze przestanki
1 wynika ze zlozenia przez podmiot odpowiedzialny w dniu 09 lutego 2021 r. deklaracji
dotyczacej zmiany wielkosci opakowan zdeklarowanych do wprowadzenia do obrotu.

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

W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ 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 sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia 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 2019 r..
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje¢ w terminie 30 dni od dnia dorg¢czenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. 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 Wojewodzkiego 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
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0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i1 prawomocna.

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Oceny Dokumentacii
{ Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczyc! naryjnych

Sylwia C ska

Otrzymuja:

1. Petnomocnik strony
2. URPLWMIPB (RWR)
3.a/a
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