PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 2017 -06- 05

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

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23, z pdzn. zm.) w zw. z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142, z p6zn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany

decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych nr UR/RD/45/17/WET z dnia 14.04.2017 r. o wydanie pozwolenia
nr 2650/17 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego Dermipred,
Prednisolonum, tabletka, Prednizolon 10 mg/ tabl. dla podmiotu odpowiedzialnego Ceva
Animal Health Polska Sp. z 0.0. w nastepujacy sposob:

1. w punkcie ,Nazwa i adres wytwércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:”
zapis:
Sogeval
Zone Autoroutiere

53950 Louverne
Francja

zastepuje si¢ zapisem:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la communication, Zone Autoroutiére
53950 Louverne

Francja
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2. w punkcie ,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii
zapis:

Sogeval

200 Avenue De Mayenne
Zone Industrielle Des Touches
53000 Laval

Francja

zastepuje si¢ zapisem:

Ceva Santé Animale

200 avenue de Mayenne — Zone Industrielle des Touches
53000 Laval

Francja

3. w punkcie: w punkcie ,, Wielko$¢ opakowania:”
zapis:
Zatwierdzone.
1 blister x 16 tabletek, 6 blistrow x 16 tabletek

Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

6 blistrow x 16 tabletek - kod: [5] 9] 0[ 9[9[ 9] 1] 3[ 2] 4] 9] 6] 4|

zastepuje si¢ zapisem:
Zatwierdzone:
1 blister x 16 tabletek, 6 blistrow x 16 tabletek

Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

6 blistrow x 16 tabletek - kod: | 31 4| ll ll 1| 1| 2| 2| 8| 5| 2| 7] 3|

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2016 r., poz. 23, z pdzn. zm.) decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawo,
moze by¢ w kazdym czasie za zgodg strony zmieniona, jezeli przepisy szczegdlne nie
sprzeciwiajg si¢ zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes
strony.

Zmiana zapisu w punkach: ,Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie
serii:”, ,Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:” oraz ,,Wielkos¢
opakowania”, w ww. decyzji spelnia powyzsze przestanki.

Pismem z dnia 27.05.2017 r. podmiot odpowiedzialny zwrécit si¢ z prosba o zmiang
nastepujgcych danych: w decyzji nr  UR/RD/45/16/WET z dnia 14.04.2017 r.: nazwy i
adresu wytworcey, u ktorego nastepuje zwolnienie serii, miejsca wytwarzania, gdzie nast¢puje
kontrola serii, kodu EAN UCC. Dane te sg zgodne z przedstawiong dokumentacja, ktora
wplynetla wraz z wnioskiem o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu
leczniczego weterynaryjnego Dermipred.
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Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgod¢ na dokonanie niniejszej zmiany w trybie
art.155 K.p.a.

W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ 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 2016 r., poz. 23 z pézn. zm.) stronie shuzy
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.

Z upowaznienia Prezesa
: WICEPRERES
/15, Produktow Ledgnigaygh Weterynaryjnych
/

AgataAndfzejewska

Otrzymuja:
1.Petnomocnik strony:
2.ala

3.DRW (RWR)
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