Numer UR/DZ/50/25/WET

Warszawa, 25-03-2025

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

8501 Novo mesto
Stowenia

DECYZIA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686, z pdzin.zm.)
dokonuje sie zmiany decyzji Nr UR/RR/63/21/WET z dnia 23 sierpnia 2021 r. w sprawie
przedtuzenia na czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia nr 2719/17 na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego Amflee combo,
Fipronilum, S-Methoprenum, roztwor do nakrapiania, kazda pipetka (4,02 ml) zawiera:
Fipronil 402 mg, (S)-Metopren 361,8 mg, dla podmiotu odpowiedzialnego KRKA, d.d.,
Novo mesto, w nastepujgcy sposdb:

w punkcie: ,,Wielkos$¢ opakowania:”

zapis:
Zatwierdzone:
1 x 1 pipetka, 1 x 3 pipetki, 1 x 6 pipetek, 1 x 10 pipetek, 1 x 30 pipetek

Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
1 x 3 pipetki - kod: 3838989731274
1 x 10 pipetek - kod: 5909991350987

zastepuje sie zapisem:

1 x 1 pipetka - kod: 5909991569334
1 x 3 pipetki - kod: 3838989731274

1 x 6 pipetek — kod: 5909991569341
1 x 10 pipetek - kod: 5909991350987
1 x 30 pipetek — kod: 5909991569358

UZASADNIENIE

W dniu 23 sierpnia 2021 r. Prezes Urzedu wydat decyzje nr UR/RR/63/21/WET w sprawie
przedtuzenia na czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia nr 2719/17 na
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dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego Amflee combo,
Fipronilum, S-Methoprenum, roztwdr do nakrapiania, kazda pipetka (4,02 ml) zawiera:
Fipronil 402 mg, (S)-Metopren 361,8 mg.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona
nabyta prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodg strony zmieniona, jezeli przepisy
szczegoblne nie sprzeciwiajg sie zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes
spoteczny lub stuszny interes strony.

W punkcie ,,Wielkos¢ opakowania” usuwa sie zapisy rozdzielajgce wielkosci opakowan
na opakowania zatwierdzone oraz opakowania zadeklarowane przez podmiot
odpowiedzialny do wprowadzenia do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. Po
usunieciu wskazanych powyzej zapisow punkt ,Wielkos¢ opakowania” w decyzji zawiera
wytgcznie informacje o wszystkich dopuszczonych do obrotu wielkosciach opakowan
oraz przypisanych im kodach EAN/numerach GTIN zgodnych z systemem GS1, zgodnie z
zatwierdzong dokumentacjg. Zmiana zapisow podyktowana jest faktem rozpoczecia
stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)2019/6 z dnia 11
grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgcego
dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 2 07.01.20189, str. 43, zgodnie z ktérym nie ma
konieczno$ci rozdzielania wielko$ci opakowan na zatwierdzone i zadeklarowane przez
podmiot odpowiedzialny do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Zmiana zapisu w punkcie ,Wielko$¢ opakowania” w decyzji spetnia powyzsze przestanki.
Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art.155
K.p.a. W zwigzku z powyzszym orzeka sie jak w sentenc;ji.

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) stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w
terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Z upowaznienia Prezesa
Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
/dokument podpisany elektronicznie/
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