Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr MQ}@.}.ES/QQ/L)ET Warszawa, 2022 -Qi- 2 5

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Str.4
27472 Cuxhaven
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 z pézn. zm.) oraz na podstawie art. 13e lit. ¢
w zw. z art. 13b ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolenn na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 roku, str. 7 z p6zn. zm.) oraz art. 151 ust. 3 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
z 07.01.2019, str. 43, z p6zn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 1385/03 z dnia 26 listopada 2018 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Denagard

Tiamulini hydrogenofumaras

Roztwér do podania w wodzie do picia
Tiamuliny wodorofumaran 125 mg/ml
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

typ zmian: IB nr B.1l.e.1.a.2
Zmiana opakowania bezposSredniego produktu leczniczego dla wielkosci opakowania

1 1 - zastgpienie dotychczasowej butelki z HDPE z zakr¢tka z LDPE, nowa butelka z HDPE z
zakretka z HDPE.

Rodzaj opakowania:

Butelka z HDPE z zakre¢tka z HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym zawierajgca 11,51 1lub
10 1 produktu.

Miarka polipropylenowa o pojemnosci 1 1. Miarka dolgczana jest do opakowania S1i 10 L
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie od uzasadnienia
niniejszej 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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, dalej: kpa), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, w terminie 14 dni od
dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo
0 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r. poz. 329, dalej: p.p.s.a.), wnie$é
do  Wojewodzkiego  Sadu Administracyjnego w  Warszawie skarge na decyzje
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za
posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw.
z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozyé wniosek do Wojewddzkiego 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. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
O ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

\ Z upowaznienia Prezesa
WICEPREZES
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J Agata Andrzejewska
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2027 -04- 2 7

Laboratorios Calier, S.A.
Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)
Les Franqueses del Valles
Barcelona

Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z p6ézn. zm.) oraz w zwiazku z art. 11
ust. 2 Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéow leczniczych (Dz.Urz. UE L 334
z 12.12.2008 r. z p6zn. zm.), oraz art. 151 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43, z
pozn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany danych obje¢tych pozwoleniem nr 1895/09 z dnia 27 pazdziernika
2016 r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Banacep vet

Benazeprili hydrochloridum

Tabletka powlekana

Benazepryl 4,6 mg/ tabl.

(co odpowiada 5 mg/ tabl. chlorowodorku benazeprylu)
Laboratorios Calier, S.A.

Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Valles

Barcelona

Hiszpania

typ zmiany: IB nr B.IL.b.2.a

Dodanie miejsca wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:

LABORATOIRE BTT
Zone Industrielle de Krafft
67150 Erstein

Francja
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PHARMASTER+

Zone Industrielle de Krafft
67150 Erstein

Francja

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej 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 czerwea 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735, dalej: kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia sie 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 sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 329, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ I p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 ziotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do
Wojewodzkiego Sadu  Administracyjnego o  przyznanie = prawa  pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 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 dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna
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