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Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjczych
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4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiagzku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze 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 produktéw leczniczych (Dz.Urz. UE L 334 z
12.12.2008 r. z pdzn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 1740/07 z dnia 19 marca 2012 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Phenoxypen WSP

Phenoxymethylpenicillinum kalicum

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego
Fenoksymetylopenicylina 293 mg/g

(co odpowiada 325 mg/g soli potasowej fenoksymetylopenicyliny)
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandia

typ zmiany: IB nr B.Il.e.1.b.1

Zmiana w punkcie ,,Rodzaj opakowania”:

z: Bialy cylindryczny pojemnik z PP, z biala nakr¢tka z HDPE/ LDPE, z klapka do
podwazania. Ten typ pojemnika ma dwa rézne rozmiary (650 ml i 1875 ml),
w ktorych miesci si¢ odpowiednio 250 g, 1000 g produktu.

Trojwarstwowy, prostokatny pojemnik kartonowy z wewngtrzng aluminiowg
warstwg oraz etykieta na zewnatrz. W pojemniku tego typu miesci si¢ 1000 g
produktu.
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na: - Pojemnik z zamKkni¢ciem gwarancyjnym: bialy cylindryczny pojemnik z PP,
z zamkni¢ciem z HDPE/LDPE, z klapka do podwazania. Pojemnik tego typu
wystepuje w dwoch wielkosciach (650 ml, 1875 ml) i zawiera odpowiednio 250 g
lub 1000 g produktu.

- Kanister kompozytowy: tréojwarstwowy, prostokatny pojemnik skladajacy sie
z tektury i wewnetrznych warstw aluminium-papier, z etykieta na zewnatrz.
Pojemnik tego typu zawiera 1 kg produktu.

- Wiaderko: biale polipropylenowe wiaderko z polipropylenowym wieczkiem.
Wiaderko zawiera 1 kg, 2,5 kg lub S kg produktu.

Zmiana w punkcie ,, Wielko$¢ opakowania”:

z: - 250 g (pojemnik z PP) - kod: [ 5/ 9[ 0] 9[ 9] 9] 0] 9] 3] 5] 7[ 9] 6]
1000 g (pojemnik z PP) -kod: | 5[ 9]/ 0] 9] 9] 9] o] 9 3] 5] 7] 8] 9|

1000 g (pojemnik kartonowy) - kod: [ 5] 9] o[ 9[ 9] 9] 0] 9] 3[ 5[ 7[ 7] 2|

na: 250 g (pojemnik z PP) -kod: [ 5[ 9]/ 0] 9] 9[ 9] o] 9[ 3] 5] 7] 9] 6|
1000 g (pojemnik z PP) -kod: [ 5[ 9]/ 0] 9[9[ 9] 0] 9[ 3] 5] 7] 8] 9]

1 kg (kanister kompozytowy) - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9[ 9] 0] 9[ 3] 5] 7[ 7] 2|

- 1kg (wiaderko) -kod: [5/9[ 0] 9[9[ 9] 1] 4] 3[ 3] 4] 4 4]

2,5 kg (wiaderko) -kod: [5/9[ 0] 9[9[ 9] 1] 4] 3[ 3] 4[ 3] 7]

5 kg (wiaderko) -kod: [ 5[ 9/ 0[9]9[9] 1] 4[3] 3] 4]5[1]

Zmiana w punkcie ,,Okres waznoS$ci”:

z: Okres trwaloSci w opakowaniu oryginalnym: 18 miesi¢cy.
Okres trwalosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres trwalosSci po rozpuszczeniu w wodzie do picia: 12 godzin.

na: Okres waznoSci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy:

- Pojemnik z zamkni¢ciem gwarancyjnym: 3 lata.

- Kanister kompozytowy: 3 lata.

- Wiaderko: 2 lata.

Okres waznoSci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie do picia: 12 godzin.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢
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 2020 r., poz. 256 ze zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ 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 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
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata, 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
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia 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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