PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

ne RN B (T Warszawa, 202 -03- 0 |

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeika cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 2320 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze zm.) w zw. z art. 151 ust. 2
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 4z 07.01.2019, str. 43, z p6Zn. zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urzedu nr UR/RR/57/18/WET z dnia 15.05.2018 r.
przedluzeniu na czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia nr 1971/10 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego Fypryst, Fipronilum, roztwoér do
nakrapiania, Fipronil 50 mg/ 0,5 ml, w nast¢pujacy sposob:

W punkcie ,,Rodzaj opakowania”:

Zapis:
Pipetka (PP), zamknigcie z koncowky (PE lub POM): trzy pipetki jednodawkowe
zawierajace 0,50 ml roztworu do nakrapiania w tréjwarstwowym woreczku
(PETP/AV/LDPE).
Opakowanie zawiera 1, 3, 6, 10 lub 20 pipetek.

zastepuje si¢ zapisem:
Pipetka (PP), zamknigcie z koncowka (PE lub POM): pipetki jednodawkowe zawierajace
0,50 ml roztworu do nakrapiania w trojwarstwowym woreczku (PETP/AVLDPE).
Opakowanie zawiera 1, 3, 6, 10 lub 20 pipetek.

W tekscie ulotki w punkcie 15 ,Inne informacje”:

Zapis:
Pudelko tekturowe zawiera trzy pipetki jednodawkowe o pojemnosci 0,50 ml, z
ktorych kazda jest zapakowana w trojwarstwowy woreczek.

Zastepuje si¢ zapisem:
Pudelko tekturowe zawiera pipetki jednodawkowe o pojemnosci 0,50 ml, z ktorych
kazda jest zapakowana w tréjwarstwowy woreczek.
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UZASADNIENIE

W dniu 15.05.2018 r. Prezes Urzedu wydat decyzje nr UR/RR/57/18/WET o przedtuzeniu na
czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia nr 1971/10 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego Fypryst, Fipronilum, roztwdér do nakrapiania, Fipronil
50 mg/ 0.5 ml.

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 szczegolne nie
sprzeciwiaja si¢ zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes
strony.

Zmiana zapisu w decyzji spelnia powyzsze przestanki.

W dniu 27.01.2022 r. podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o zmiang zapisu
dotyczacego rodzaju opakowania produktu leczniczego weterynaryjnego - blad przy
tlumaczeniu drukow zaakceptowanych z jezyka angielskiego na jezyk polski. Proponowany
zapis jest zgodny z dokumentacja produktu.

Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art. 155
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego.

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 2021 r. poz. 735 ze zm., dalej: Kpa), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystac z prawa do zwrdcenia si¢ 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. 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. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobojezych.
Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § | p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

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 o$wiadczenia o zrzeczeniu
si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i
prawomocna.
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