Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2021 -09- 0 7

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.
Ul Kosynierow Gdynskich 13-14
66-400 Gorzéw Wielkopolski

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 974 ze zm.) oraz w zwigzku z art. 11 ust. 2
Rozporzgdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 1626/05 z dnia 18 sierpnia
2009 r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Propalin Syrop 40 mg/ml, psy

Phenylopropanoloamini hydrochloridum

Syrop

Fenylopropanoloamina (w postaci chlorowodorku) — 40,28 mg/ml
Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

Ul Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzow Wielkopolski

typ zmiany: TYP IB nr B.IL.f.1.d
Zmiana w punkcie ,,Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej”

z: syrop, podanie doustne, fenylopropanoloamina (w postaci chlorowodorku)
- 40,28 mg/ml
na: Syrop.
Kazdy ml zawiera:
Fenylopropanolamina 40,28 mg
(co odpowiada 50 mg fenylopropanolaminy chlorowodorku)

Zmiana w punkcie ,,Rodzaj opakowania”

z: Butelka HDPE z adapterem do strzykawki PE z polipropylenowym zamkni¢ciem
z zabezpieczeniem przed dzie¢mi
strzykawka (1,5 ml) z podzialka, z LDPE i polistyrenu
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na: Butelka HDPE z adapterem LDPE do strzykawki oraz polipropylenowe

zamkniecie zabezpieczajace przed otwarciem przez dzieci, opakowanie zawiera
takze jedna 1,5 ml strzykawke z podzialka wykonang z LDPE/polistyrenu.

Zmiana w punkcie ,, Wymagania dotyczace przechowywania i transportu”

z:  Przechowywaé w temperaturze ponizej 25C
Nie przechowywac¢ w lodowce.

na: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Butelke przechowywaé w zewnetrznym Kartoniku w celu ochrony przed Swiatlem.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calodci 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, dalej: kpa). stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych, w
terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

' Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem o ponowne

rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § | ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r..
poz. 2325, ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego 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
Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § | p.p.s.a. strona moze
ztozyé 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
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. 7 dniem doreczenia organowi administracji publicznej

| oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy.

decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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