Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznvch i Produktow Biobéjczych

Warszawa,

ne LRI L2 T 2022 -0- 2 2

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 z p6zn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany podmiotu odpowiedzialnego w pozwoleniu nr 2779/18 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Prednicortone

Nazwa powszechnie stosowana:
Prednisolonum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Tabletka, Prednizolon 5 mg/ tabl.

Droga podania:
Podanie doustne

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holandia

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Holandia

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Chorwacja
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
LelyPharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Holandia

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Chorwacja

Pelny sktad jakosciowy:
Prednizolon
Drozdze (suszone)
Aromat kurczaka
Laktoza jednowodna
Celuloza w proszku
Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)
Magnezu stearynian

Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
1 blister x 10 tabletek, 2 blistry x 10 tabletek, 3 blistry x 10 tabletek,
* 4 blistry x 10 tabletek, 5 blistréw x 10 tabletek, 6 blistrow x 10 tabletek,
7 blistrow x 10 tabletek, 8 blistréw x 10 tabletek, 9 blistréw x 10 tabletek,
10 blistrow x 10 tabletek, 15 blistréw x 10 tabletek, 25 blistrow x 10 tabletek,
50 blistrow x 10 tabletek

Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

3 blistry x 10 tabletek - kod: | 3] 8] 5] 8] 8] 8] 8] 7[ o[ 4] 7] 1] 2]

Rodzaj opakowania:
Blister Aluminium — PVC/PE/PVDC.
Pudelko tekturowe zawiera 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 15, 25 lub 50 blistréw po
10 tabletek kazdy.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Niewykorzystang cz¢$¢ tabletki nalezy ponownie umie$ci¢é w otwartym blistrze
i wlozy¢ z powrotem do opakowania zewnetrznego.
Brak specjalnych Srodkow ostroznosci dotyczgcych temperatury
przechowywania produktu leczniczego.

Okres waznosci:

? Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
| sprzedazy: 3 lata.

Niewykorzystang cze¢$¢ tabletki nalezy umiesci¢ ponownie w blistrze i zuzy¢

w ciagu 4 dni.

Okres karencji:
Nie dotyczy

Gatunki zwierzat, u ktorych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Pies, kot
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Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 z pézn. zm.) odstepuje sie od uzasadniania
decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 z pozn. zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ =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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r.
poz. 329, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sagdu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzj¢ 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 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 Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztoéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 1 2 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 o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorg¢czenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa
WICEPREZES

:' , .' . ’ j'{r’s.EPr ulftw Leqgznicaych Wefefynaryjnych

AR AT P ACAEY. Agata Anarzejewska

Otrzymuja:

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