Numer UR/ZD/176/24/WET
Warszawa, 29-03-2024

Laboratorios SYVA, S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 — Ledn

Hiszpania

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.
U.z2022r. poz. 2301, z pdzn. zm.) oraz na podstawie art. 61 ust. 1i 2 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 L4 z07.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.)

zmienia sie pozwolenie nr 2269/13 z dnia 12 marca 2018 r. na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Marbosyva

Marbofloxacinum

Roztwor do wstrzykiwan, Marbofloksacyna 100 mg/ ml
Laboratorios SYVA, S.A.U.

Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 — Ledn

Hiszpania

typ zmiany: zmiana niewymagajaca oceny A.1.a, A.l.e
Zmiana nazwy i adresu podmiotu odpowiedzialnego na:
Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16

28004 Madrid

Hiszpania

Zmiana nazwy i sposobu zapisu adresu wytwoércy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii
na:

Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57

San Andrés del Rabanedo

24010 Ledn

Hiszpania
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pdzn. zm.) odstepuje sie od uzasadnienia
decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 z pdzn. zm., dalej: kpa) decyzja wydana w
pierwszej instancji, od ktdrej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w
catosci zadania strony, jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1i 2 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 pdin. zm.,
dalej: p.p.s.a.), strona moze wnies¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sgdu
Administracyjnego w Warszawie 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 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa
Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
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