PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2021 -08- 1 9
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Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego  (Dz. U. z 2021 r, poz. 735) w zw. z art. 35 ustawy
z dmia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r., poz. 974 ze zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urz¢edu nr UR/RR/45/18/WET z dnia 19 kwietnia 2018 r.
o przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego Forthyron flavoured, Levothyroxinum natricum, Tabletka.
Lewotyroksyna sodowa 600 pg/ tabl. (co odpowiada 583 pg/ tabl. lewotyroksyny) dla
podmiotu odpowiedzialnego Eurovet Animal Health BV w nastepujacy sposob:

w punkcie: ,,Wielko$¢ opakowania:”
zapis:
5 blistrow x 10 tabletek -kod: [8] 7/ 1] 4[2]2[ 5[ 1] 6[ 1] 9] 1] 1]

25 blistrow x 10 tabletek -kod: [ 8] 7 1{4]2[2]5[1]6] 43|87

zastepuje si¢ zapisem:
Zahvierdzone:
5 blistrow x 10 tabletek, 25 blistrow x 10 tabletek

Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

25 blistréw x 10 tabletek -kod: | 8] 7[ 1 4] 2] 2[ 5[ 1] 6] 4] 3] 8] 7]
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UZASADNIENIE

W dniu 19.04.2018 r. Prezes Urzedu wydat decyzje nr UR/RR/45/18/WET o przedtuzeniu na czas
nieokreslony waznosci pozwolenia nr 2225/12 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego Forthyron flavoured.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(Dz. U. z 2021 r.. poz. 735) decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawo. moze by¢
w kazdym czasie za zgoda strony zmieniona, jezeli przepisy szczegoOlne nie sprzeciwiaja si¢
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony.

W dniu 19.05.2021 r. podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o zmiang zapisu zawartego
w decyzji Prezesa Urzedu Nr UR/RR/45/18/WET z dnia 19.04.2018 r. w sprawie przedluzenia
na czas nieokreslony waznosci pozwolenia nr 2225/12 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego Forthyron flavoured wydanej dla podmiotu odpowiedzialnego
Eurovet Animal Health BV. Zmiana zapisu wynika ze zlozenia przez podmiot w dniu
19.05.2021 r. deklaracji dotyczacej zmiany wielkosci opakowan zadeklarowanych do
wprowadzenia do obrotu.

Whnioskowana przez podmiot zmiana spelnia powyzsze przestanki.
W zwiazku z powyzszym orzeka sig¢ jak w sentencji.

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 2021 r. poz. 735. dalej: kpa). stronie shuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medyvcznych i Produktow Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Jezeli strona nie chece skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenic
sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § | ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sadami administracyjnymi Dz. U. z 2019 r., poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.).
wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30
dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojezych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § | w zw. z art. 244 § |
p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa
pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
pl'{l\\'l]t‘g().

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

Otrzymuja:
I. Pelnomocnik strony:
Carin de Laat
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holandia
2. URPLWMIPB (RWR)
3.ala

Z Npowaznienia Prezesa

ds, Prdduk

Agata Andrzejewska

DRW-RWP.4031.52.2021
NL/V/0286/003/R/001

Strona 2 z2



