PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych

Warszawa, 2027 -p9-

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, z pdzn. zm) w zw. z art. 35
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977,
z poZn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany decyzji Nr UR/RR/57/19/WET z dnia 04.04.2019 r. w sprawie
przedluzenia na czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia nr 874/99
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego Cryomarex HVT
dla podmiotu odpowiedzialnego Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
w nast¢pujacy sposob:

w punkcie: "Wielkos$é opakowania”:
zapis:

Zawiesina:

1x 1000 dawek - kod: [ 5] 9]/ 0] 9] 9] 9] 7] 0] 2| 3| 7| 8] 6]

Rozpuszczalnik:

1 x 200 ml -kod: [ 4] 0] 6] 4] 9] 5[ 1] 0] 0] 6] 7] 0] 8]
1 x 400 ml -kod: [4[0[ 6] 4] 9] 5[ 1] 0[ 0] 6 7] 1] 5
1 x 800 ml - kod: | 5/ 9/ 0[ 9] 9[9[ 7] 0] 2] 3 8] 1] 6]
1 x 1000 ml - kod: [ 5[ 9] o] 9] 9] 9] 7] o] 2] 3] 8] 2] 3]
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1 x 1200 ml -kod: [4] 0] 6] 4] 9[ 5[ 1] 0] 0] 7[ 2] 7] 9]

1x 1600 ml -kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9] 9] 7] 0] 2[ 3[ 8] 4] 7|
1 x 1800 ml - kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9[ 9] 7] 0] 2] 3] 8] 5[ 4]
1 x 2400 ml -kod: [ 5/9]/0[9[9][9][7[0[2]3]8]6]1]

zastgpuje si¢ zapisem:

Zawiesina:

1 x 1000 dawek - kod: [ 5[ 9]/ 0[ 9[9[ 9] 7] o] 2| 3] 7] 8] 6]

Rozpuszczalnik:
1 x 200 ml - kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 7] o] 2] 3] 7] 9] 3]
- 1 x 400 ml - kod: | 5] 9] 0] 9[ 9] 9[ 7] o] 2[ 3]'8] 0] 9]
-1 x 800 ml - kod: [ 5[ 9] 0[ 9] 9] 9] 7] 0] 2] 3] 8] 1] 6]
1 x 1000 ml - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 7] o] 2] 3] 8] 2] 3]
1 x 1200 ml - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9f 7] o] 2] 3] 8] 3] 0]
1 x 1600 ml - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 7[ 0] 2] 3[ 8 4] 7
1 x 1800 ml - kod: | 5] 9] o] 9] 9] 9] 7] of 2] 3[ 8[ 5[ 4]
1 x 2400 ml - kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 7] o] 2] 3 8] 6] 1]

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, z pézn. zm) decyzja ostateczna, na mocy
ktorej strona nabyla prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodg strony zmieniona, jezeli
przepisy szczegdlne nie sprzeciwiaja sie¢ zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes
spoteczny lub stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,, Wielkos¢ opakowania” w decyzji spetnia powyzsze przestanki.

W dniu 18.08.2022 r. podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o zmiane zapisow
w decyzji Prezesa Urzedu nr UR/RR/57/19/WET z dnia 04.04.2019 r. w sprawie
przedluzenia na czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia nr 874/99 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego Cryomarex HVT wydanej dla podmiotu
odpowiedzialnego Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS w punkcie dotyczacym
wielkosci opakowania na: zmiana kodow EAN dla rozpuszczalnikow o pojemnosci
1 x 200 ml, 1 x 400 ml oraz 1 x 1200 ml.
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Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie
art.155 K.p.a.

W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, z p6zn. zm)
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia decyzji.
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