Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2020 -08- 2 5

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser Wilhelm Allee 50
51373 Leverkusen

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolef na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 2
12.12.2008 r. z p6zn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2140/11 z dnia 13 wrzesnia
2017 r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Foresto

Imidaclopridum, Flumethrinum

Obroza

Jedna obroza o dtugosci 70 cm (45 g) zawiera:
Imidaklopryd 4,5 g

Flumetryna 2,03 g

Bayer Animal Health GmbH

Kaiser Wilhelm Allee 50

51373 Leverkusen, Niemcy

p zmiany: IB nr B.IL.e.5.a.2, IANnr B.ILe.6.a

Zmiana w punkcie ,,Wielkoéé opakowania”
z: 1xobroza70 cm - kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9[9[ 0] 9] o 8] 4 6] 2]

na: Zatwierdzone:
1 x obroza 70 cm, 2 x obroza 70 cm, 12 x obroza 70 cm

Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1xobroza70 cm - kod: [ 5] 9] 0] 9[ 9[ 9] o] 9] o] 8] 4] 6] 2]
2xobroza70 em - kod: [ 4[ 0[ 0] 7[ 2] 2] 1] 0] 5] 3[ 4] 6] 0]

Zmiana w punkcie ,,Rodzaj opakowania”
z: Pudelko zawierajace jedna obroz¢ o dlugosci 70 cm, wykonang z polichlorku
L winylu i opakowang w torebke z PETP/PE.
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rna: Pudelko zawierajace jedna lub dwie obroze o dlugosci 70 cm, wykonane
z poli(chlorku winylu) i pakowane pojedynczo w torebki z PETP/PE.

Pudelko tekturowe zawierajace dwanascie obrozy o dlugosci 70 cm, wykonanych
z poli(chlorku winylu) i pakowanych pojedynczo w torebki z PETP/PE.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w cato$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 ze zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 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 zwrocenia 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 sadami administracyjnymi (Dz. U.z2019r.,
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnieé¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzjg¢ w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skargg, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za po$rednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
sakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
oéwiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:

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