%/ﬁ? Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
718y Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdéjczych

Numer UR/ZD/314/24/WET
Warszawa, 29-05-2024

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U.z2024 r. poz. 686) w zw. z art. 67 ust. 1 3, art. 68 ust. 1 oraz art. 64
rozporzadzenia 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 L4 z 07.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.)

dokonuje sie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawg wydania
pozwolenia nr 2761/18 z dnia 30 marca 2018 r. na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Diatrim

Sulfadiazinum + Trimethoprimum

Roztwor do wstrzykiwan, Sulfadiazyna 200 mg/ml, Trimetoprim 40 mg/ml
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

typ zmiany: zmiana wymagajaca oceny nr F.ll.e.1.a.2, F.ll.e.5.b, G.l.1.z, G.1.18
Dodanie nowej wielkosci opakowania bezposredniego weterynaryjnego produktu
leczniczego — fiolki ze szkfa typu Il o pojemnosci 250 ml — kod: 5701170448191

Wprowadzenie nowego korka dla opakowania bezposredniego o pojemnosci 250 ml —
korka 32 mm z powlekanej fluoropolimerem gumy chlorobutylowe;.

Zmiany w odpowiednich punktach Charakterystyki Weterynaryjnego Produktu
Leczniczego i ulotki dotgczanej do opakowania zgodnie z zatgcznikiem nr 11l do DECYZII
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 wersji 9.0 QRD
Template.

Zmiana zapisu w punkcie ,Petny sktad jako$ciowy” na:
Sulfadiazyna

Trimetoprim

N-metylopirolidon

DRW-RWP.4021.203.2023 (NL/V/0282/001/A/003/G)

Stronal1lz2



Sodu wodorotlenek (E524)
Disodu edetynian

Sodu sulfoksylan formaldehydu
Woda do wstrzykiwan

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

Termin wdrozenia zmiany: 29-05-2024

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) 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 2024 r. poz. 572), dalej: kpa, stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od
dnia doreczenia 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 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz.U. z 2023 r. poz. 1634, z pdzn. zm.), dalej:
p.p.s.a., wnie$¢ 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, Wyrobéw 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 Sagdu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia
adwokata lub radcy prawnego. Na podstawie art. 127a § 1i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa 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 oswiadczenia 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/

Otrzymuja:

1. Petnomocnik strony

2. URPLWMIPB (RWR)
3.a/a
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