PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medyceznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2023 -01-

Pharmanovo Veterinidrarzneimittel GmbH
Liebochstrasse 9

8143 Dobl
Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2022 r. poz. 2301) w zw. z art. 67 ust. 1 i 3 oraz art. 68 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktow leczniczych 1 uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L
4 707.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany w pozwoleniu i dokumentacji bedgcej podstawg wydania
pozwolenia nr 3177/22 z dnia 29 kwietnia 2022 r. na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Bromhex-Air forte

Bromhexini hydrochloridum

Proszek doustny

Bromoheksyna 22,775 mg/g

(co odpowiada 25 mg/g bromoheksyny chlorowodorku)
Pharmanovo Veteriniirarzneimittel GmbH
Liebochstrasse 9

8143 Dobl

Austria

typ zmiany: zmiana wymagajaca oceny nr F.IL.f.1.z

Zmiana okresu wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego
do sprzedazy w pojemnik 100 g :

z: 18 miesi¢cy

na: 12 miesi¢ey

Termin wdrozenia zmiany: 23-02-2023

DRW-RWP.4021.279.2022 (FR/V/0426/002/A/001)
Strona l z2

13



UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji,
gdyz uwzglednia ona w catos$ci zgdanie 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 Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sie¢ 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 postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022
r. poz. 329, z pdzn. zm.), dalej: p.p.s.a., wnies¢ do Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ziotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych 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 o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. 7Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowarnienia Prezesa
WICEPREZES
o Lecaniczyth Weiefknaryjnych

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
. URPLWMIPB (RWR)
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