Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Ne ..U%Ql&fj.@.la?&{. T Warszawa, 023 -03- 2 8

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000) w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301)

postanawia si¢ sprostowa¢ oczywista omylke w decyzji Prezesa Urze¢du
nr UR/ZD/134/23/WET z dnia 14 marca 2023 r. o dokonanie zmiany danych objetych
pozwoleniem nr S558/98 na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego Metricure, Cefapirinum, zawiesina domaciczna, w nast¢pujacy sposob:

zapis:

Zmiana limitéw rozkladu wielkos$ci czastek w specyfikacji weterynaryjnego produktu
leczniczego obowigzujacej przy zwolnieniu serii i do konca okresu waznos$ci

z: Dv(50) <25 pm, Dv(90) <50 pm

na: Dv(50) <25 pm, Dv(90) <130 pm

zastepuje si¢ zapisem:

Zmiana limitéw rozkladu wielkoS$ci czastek w specyfikacji weterynaryjnego produktu
leczniczego obowigzujacej przy zwolnieniu serii i do konca okresu waznoSci

z: Dv(50) <25 pm, Dv(90) <50 pm

na: Dv(50) <25 pm, Dv(90) <100 pm

UZASADNIENIE

W dniu 14 marca 2023 r. zostata wydana decyzja Prezesa Urzedu nr UR/ZD/134/23/WET
o zmianie danych objetych pozwoleniem nr 558/98 na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego Metricure, Cefapirinum, zawiesina domaciczna. Zmiana zapisu
rozstrzygniecia wynika z koniecznosci zamieszczenia prawidtowych limitéw rozktadu wielkosci
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czastek w specyfikacji weterynaryjnego produktu leczniczego obowigzujacej przy zwolnieniu
serii 1 do konca okresu waznosci tj. Dv(50) <25 um, Dv(90) <100 um.

Zgodnie z art. 113 § 1 Kodeksu postgpowania administracyjnego organ administracji
publicznej moze z urzedu lub na zgdanie strony prostowa¢ w drodze postanowienia bledy
pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omytki w wydanych przez ten organ decyzjach.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3 oraz art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000) na postanowienie stuzy
Stronie zazalenie, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia dorgczenia

niniejszego postanowienia.

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