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4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

DECYZIJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U.z2022r. poz. 2301, z pdzn. zm.) w zw. z art. 67 ust. 1i 3 oraz art. 68 ust. 1 oraz
art. 64 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 p6zn. zm.)

dokonuje sie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawg wydania
pozwolenia nr 2727/17 z dnia 21 lipca 2022 r. na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Trimsulfasol

Trimetoprimum, Sulfamethoxazolum

Roztwér do podania w wodzie do picia

Trimetoprim 20 mg/ ml, Sulfametoksazol 100 mg/ ml
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandia

typ zmiany: grupowana zmiana wymagajgca oceny nr G.l.1.z, G.I.18

Zmiany w odpowiednich punktach Charakterystyki Weterynaryjnego Produktu
Leczniczego, etykieto-ulotki i ulotki dotgczanej do opakowania zgodnie z zatgcznikiem nr
Il do DECYZJI WYNONAWCZEJ KOMISJI EUROPEJSKIEJ z dnia 28.3.2023 r. nr C(2023)
2311 final w ramach art. 83 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6 dotyczacej pozwolen na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw
leczniczych zawierajgcych N-metylopirolidon jako substancje pomocnicza.

Dostosowanie informacji o weterynaryjnym produkcie leczniczym do wers;ji 9.0 QRD
Template.

Zmiana zapisu w punkcie ,Okres waznosci” na:

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3
lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres waznosci po rozcienczeniu w wodzie do picia: 24 godziny.
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Zmiana zapisu w punkcie ,Okres karencji” na:

Swinie: tkanki jadalne: 8 dni

Kury: tkanki jadalne: 5 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujgcych jaja lub
odchowywanych z zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

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

Termin wdrozenia zmiany: 01-02-2024

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 zgdanie 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 2023 r. poz. 775, z pdzn. zm.), dalej: ,K.p.a.”,
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia doreczenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sie z
whnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3w zw. art. 53§ 1
ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz.U.
22023 r. poz. 1634), dalej: ,,p.p.s.a.”, wnies¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje 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, Wyrobéow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych.
Na podstawie art. 243 § 1w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do
Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od
kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego. Na podstawie art. 127a § 1
2 wzw. 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 rozpatrzenie
sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej osSwiadczenia o zrzeczeniu sie
prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i
prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa

Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
/dokument podpisany elektronicznie/
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1. Petnomocnik strony

2. URPLWMIPB (RWR)
3.a/a

DRW-RWP.4021.156.2023 (NL/V/0213/001/A/003)

Strona2z2



