Numer UR/DZ/55/25/WET

Warszawa, 27-03-2025

Ceva Animal Health Polska Sp. z o0.0.
ul. Okrzei 1A
03-715 Warszawa

DECYZIA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572), w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686, z pdzn. zm.) zmienia sie
decyzje Prezesa Urzedu nr UR/ZD/650/24/WET z dnia 8 listopada 2024 r. o zmianie w
pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia nr 1790/07 na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego Carprodyl Quadri,
Carprofenum, tabletka, Karprofen 50 mg/ tabletke, dla podmiotu odpowiedzialnego
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., w nastepujacy sposoéb:

zapis:
Dostosowanie informacji o weterynaryjnym produkcie leczniczym do wersji 9.0 QRD
Template.

Zmiana zapisu substancji pomocniczej z: Stearynian Magnezu na: Magnezu stearynian

Zmiana zapisu punktu pozwolenia , Kategoria dostepnosci” na:
Klasyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego:
Wydawany na recepte weterynaryjna.

zastepuje sie zapisem:
Dostosowanie informacji o weterynaryjnym produkcie leczniczym do wersji 9.0 QRD
Template.

Zmiana zapisu substancji pomocniczej z: Stearynian Magnezu na: Magnezu stearynian

Zmiana w punkcie pozwolenia ,Wymagania dotyczace przechowywania i transportu” na:
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Chroni¢ przed swiattem.

Podzielone tabletki powinny byé przechowywane w blistrze.

Kazda cze$¢ podzielonej tabletki powinna zostac¢ usunieta po uptywie 72 godzin.

Zmiana zapisu punktu pozwolenia , Kategoria dostepnosci” na:
Klasyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego:
Wydawany na recepte weterynaryjna.
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UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona
nabyta prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodg strony zmieniona, jezeli przepisy
szczegoblne nie sprzeciwiajg sie zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes
spoteczny lub stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu” w decyzji
spetnia powyzsze przestanki.

W dniu 28.02.2025 r. podmiot odpowiedzialny ztozyt wniosek o zmiane zapisow

w decyzji Prezesa Urzedu Nr UR/ZD/650/24/WET z dnia 8 listopada 2024 r. o zmianie w
pozwoleniu i dokumentacji bedgcej podstawa wydania pozwolenia nr 1790/07 na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego Carprodyl Quadri,
Carprofenum, tabletka, Karprofen 50 mg/ tabletke, wydanej dla podmiotu
odpowiedzialnego Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., w punkcie ,,specjalne srodki
ostroznosci przy przechowywaniu”. Sprostowanie wynika z koniecznosci zamieszczenia
zgodnego z zaakceptowanym w drodze zmiany zapisu. Dodatkowo korekty wymagat
zapis we wihasciwych punktach charakterystyki weterynaryjnego produktu leczniczego,
oznakowania opakowan i ulotki.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art. 155
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r.
poz. 572).

W zwigzku 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 2024 r. poz. 572) stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrécenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, 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 2023 r. poz.
1634, dalej: p.p.s.a.), 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, Wyrobdw Medycznych i Produktow
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
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0 przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz
ustanowienia adwokata lub radcy prawnego. Na podstawie art. 127a§ 1i 2 w zw. z art.
127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia
sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oSwiadczenia o zrzeczeniu
sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie
ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktdw Leczniczych Weterynaryjnych
/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:

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