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DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) w zw. z art. 11 ust. 3 oraz
art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze
zm.)

dokonuje si¢ zmiany pozwolenia nr 2514/16 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego Ataxxa, Permethrinum, Imidaclopridum, roztwér do
nakrapiania, permetryna 2000 mg/pipetk¢ 4 ml, imidaklopryd 400 mg/pipetke¢ 4 ml
w zakresie zatwierdzenia Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego,
oznakowania opakowania zewne¢trznego i ulotki, zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, poprzez wprowadzenie do polskiej wersji
Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowania opakowania
zewnetrznego i ulotki wskazania:

do stosowania przeciw kleszczom.

UZASADNIENIE

W dniu 13 stycznia 2016 r. Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu) wydal pozwolenie nr 2514/16
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego Ataxxa, Permethrinum,
Imidaclopridum, roztwér do nakrapiania, permetryna 2000 mg/pipetke 4 ml, imidaklopryd
400 mg/pipetke 4 ml. Ww. produkt leczniczy weterynaryjny zostal dopuszczony do obrotu
Jjako odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego.

W dniu 13 stycznia 2020 r. podmiot odpowiedzialny Krka d.d., Novo mesto ztozyt do Prezesa
Urzedu wniosek o dokonanie w trybie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (dalej: K.p.a.) zmiany polegajacej na dodaniu
w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowaniu opakowania
zewnetrznego 1 ulotce produktu leczniczego weterynaryjnego Ataxxa wskazania do
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stosowania przeciw kleszczom. We wniosku wskazano, ze zmiana wynika z wygasniecia
ochrony patentowej na to wskazanie.

Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne ,wydanie pozwolenia jest
rownoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz
opakowan produktu leczniczego, w tym jego oznakowania, wymagan jakosciowych i metod
badan jakosciowych produktu leczniczego oraz wymogoéw jakosciowych dotyczacych ich
opakowan”.

Zgodnie z art. 11 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (dalej:
ustawa Prawo farmaceutyczne) ,do czasu uplywu praw z patentu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej dla wskazan leczniczych lub postaci farmaceutycznych podmiot
odpowiedzialny, ktéry sktada wniosek o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego albo odpowiednika referencyjnego
produktu leczniczego weterynaryjnego, nie jest obowigzany do przedstawienia
w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego tego produktu czesci Charakterystyki Produktu Leczniczego referencyjnego
produktu leczniczego albo czesci Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego, odnoszgcych sie¢ do wskazan
leczniczych lub postaci, ktore beda objete ochrong patentows na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w dniu wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego
albo odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego”. W takich
przypadkach podmiot odpowiedzialny sklada o$wiadczenie potwierdzajace, ze dane
nieumieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego odnoszace si¢ do wskazan leczniczych lub postaci
farmaceutycznych sa objete ochrong patentows.

Na podstawie powyzszych przepisow Charakterystyka Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego, oznakowanie opakowania bezposredniego i ulotka zatwierdzone do
pozwolenia nr 2514/16 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego Ataxxa, Permethrinum, Imidaclopridum, roztwor do nakrapiania,
permetryna 2000 mg/pipetke¢ 4 ml, imidaklopryd 400 mg/pipetke 4 ml nie zawieraly
wskazania objetego ochrong patentowg odnoszacego si¢ do stosowania przeciw kleszczom.
W dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ww.
produktu leczniczego weterynaryjnego wskazanie to zostalo zatwierdzone w angielskiej
wersji Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, nie bylo ono jedynie
uwzglednione w polskiej wersji Charakterystyki.

W zwigzku z wygasnieciem ochrony patentowej na wskazanie odnoszgce si¢ do stosowania
przeciw kleszczom zasadne jest dokonanie w trybie art. 155 K.p.a. zmiany w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego weterynaryjnego
polegajacej na dodaniu do polskiej wersji Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego, oznakowania opakowania zewnetrznego i ulotki wskazania do stosowania
przeciw kleszczom.

Zgodnie z art. 155 K.p.a. ,,decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyta prawo, moze by¢
w kazdym czasie za zgoda strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktoéry ja wydal, jezeli przepisy szczegélne nie sprzeciwiajg sie uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony;
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przepis art. 154 § 2 stosuje si¢ odpowiednio”. Na podstawie art. 154 § 2 K.p.a. wlasciwy
organ wydaje decyzje w sprawie uchylenia lub zmiany dotychczasowej decyzji.

Whiosek podmiotu odpowiedzialnego o dokonanie zmiany w zakresie dodania wskazania
w  Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, oznakowaniu opakowania
zewnetrznego 1 ulotce w trybie art. 155 K.p.a. nalezy uznaé¢ za zgode podmiotu
odpowiedzialnego, o ktérej mowa w art. 155 K.p.a. Za dokonaniem zmiany w trybie art.
155 K.p.a. przemawia stuszny interes strony, a przepisy szczegélne nie sprzeciwiajg sie
przeprowadzeniu powyzszej zmiany.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak na wstepie.

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 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej:
Kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrOcenia 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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢.za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow 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
zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow 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 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
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