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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2322 -09- 30

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
8020 Oostkamp
Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
7 2021 r. poz. 1977, z p6zn. zm.) w zw. z art. 67 ust. 1 i 3 oraz art. 68 ust. 1 rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE
L4207.01.2019, str. 43, z p6Zn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany w pozwoleniu i dokumentacji bedgcej podstawg wydania
pozwolenia nr 2234/12 z dnia 7 wrze$nia 2017 r. na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Acticarp

Carprofenum

Roztwdr do wstrzykiwan, Karprofen 50 mg/ ml
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgia

typ zmiany: zmiana wymagajjca oceny nr F.1Lb.2.b.z

W punkcie ,,Nazwa i adres wytwoércey, u ktérego nast¢puje zwolnienie serii”
zapis:

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
8020 Oostkamp
Belgia
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Accord Healthcare Limited
Sage House

319 Pinner Road

North Harrow

HA1 4HF Middlesex
Wielka Brytania

zast¢puje si¢ zapisem:

Laboratori Fundacié DAU

C/ De la letra C 12-14, Poligono industrial de la Zona Franca
08040 Barcelona

Hiszpania

W punkcie ,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”
zapis:

Astron Research Limited

Sage House, 319, Pinner Road
North Harrow, Middlesex HA1 4HF
Wielka Brytania

Eurofins-Biolab

Via Bruno Buozzi 2
20090 Vimodrone (MI)
Wiochy

Eurofins Pharma Quality Control
16 Rue Clement Ader
68127 Ste Croix en Plaine

Francja
zaste¢puje si¢ zapisem:

Laboratori Fundacié DAU

C/ De la letra C 12-14, Poligono industrial de la Zona Franca
08040 Barcelona

Hiszpania

Termin wdrozenia zmiany: 24-07-2022
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000) 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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000) dalej: 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 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 post¢gpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r.
poz. 329, z p6zn. zm.), dalej: p.p.s.a., wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu 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 si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. 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 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 o0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. 7Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

r———

Otrzymuja:

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