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Warszawa, 05-02-2024

Industria Italiana Integratori Trei SpA
Viale Corassori 62 — 41124 Modena
Wiochy

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22022 r. poz. 2301 z pdzn. zm.) oraz na podstawie art. 61 ust. 1i2
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgcego dyrektywe
2001/82/WE (Dz. Urz. UE L4 2 07.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.)

zmienia sie pozwolenie nr 1796/08 z dnia 16 kwietnia 2018 r. na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego:

Amoxid

Amoxicillinum trihydricum

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Amoksycylina tréojwodna 800 mg/g (co odpowiada 696,8 mg amoksycyliny)
Industria Italiana Integratori Trei SpA

Viale Corassori 62 —41124 Modena

Wtochy

typ zmiany: zmiana niewymagajgca oceny nr B.34

Zmiana jakos$ciowego i ilosciowego sktadu opakowania bezposredniego produktu
gotowego — worka warstwowego na: poliester/aluminium/poliester/polietylen dla

opakowania zawierajgcego 4290 g produktu gotowego.

Rodzaj opakowania:

Pojemniki polietylenowe zawierajgce: 358 g, 1000 g, 1430 g produktu, zamkniete
polietylenowym korkiem i polietylenowg zakretka.

Warstwowy worek poliester/aluminium/poliester/polietylen zawierajgcy 1000 g, 1430 g,

4290 g produktu z termouszczelnionym zamknieciem.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pdzn. zm.) odstepuje sie od uzasadnienia
decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pézn. zm.) decyzja wydana w pierwszej
instancji, od ktérej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci
zadania strony, jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz.U. z 2023 r. poz. 1634), zwanej
dalej,,p.p.s.a.”, strona moze wnies$¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw 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 Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnych
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