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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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Drwalewskie Zaklady Przemyslu
Bioweterynaryjnego Spotka Akeyjna
ul. Gréjecka 6

05 — 651 Drwalew

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e lit. ¢ w zw.
z art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania zmian
w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktéow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008 roku,
str. 7 z p6zn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 2519/16 z dnia 10 lutego 2016 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

BIOMETRIGEN

Gentamicini sulfas

Roztwor domaciczny, gentamycyna 8mg/ml (co odpowiada gentamycyny siarczanu
12.864 mg/ml)

Drwalewskie Zaklady Przemyslu Bioweterynaryjnego Spolka Akeyjna

ul. Gréjecka 6 :

05 — 651 Drwalew

typ zmiany: II nr B.IL.e.4.b

Zmiana dotyczaca opakowania bezpoSredniego produktu leczniczego weterynaryjnego
i jego zamknigcia, polegajgca na:
— zmianie zaworu dozujacego, ktorym zamykany jest pojemnik aluminiowy aerozolowy:
Z zaworu typu ,,zeniskiego” na zawor typu ,,meskiego”;
— zmianie ksztaltu gléwki podajacej oraz materialu, z ktérego jest wykonana: z PP na
HDPE;
— zmianie wymiarow katetera oraz materialu, z ktérego jest wykonany: z PV'C na PP.
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Rodzaj opakowania:

Pojemnik aluminiowy aerozolowy z aluminiowym zaworem dozujacym, z gléwka podajaca
wykonang z HDPE oraz oslonka (kapturkiem) zabezpieczajaca  wykonang
z HDPE i kateterem z PP.

Pudelko tekturowe zawiera 10 pojemnikéw ci$nieniowych po 25 ml produktu kazdy +
10 kateterow.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji. na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096, dalej: kpa), stronie stuzy
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 dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrocenia 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 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r., poz. 1302 ze zm.,
dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skargg 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 Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243
§ 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewoddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz
ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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