PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 07-07-2023 r.

Nr UR/ZD/398/23/WET

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

Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2022 r. poz. 2301) oraz na podstawie art. 61 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktow leczniczych 1 uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L
4707.01.2019, str. 43, z p6zn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie 1859/08 z dnia 26 maja 2015 r. na dopuszczenie
do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego:

Ceftiomax

Ceftiofuri hydrochloridum

Zawiesina do wstrzykiwan

Ceftiofur (w postaci ceftiofuru chlorowodorku) 50 mg/ml
Laboratorios Calier, S.A.

C/Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Valles

Barcelona

Hiszpania

typ zmiany: zmiana niewymagajaca oceny A.l.e

Zmiana nazwy i adresu miejsca wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:

z: Laboratorio Dr. F. Echevarne, Analisis, S.A.
Provenca, 312 baixos
08037 Barcelona
Hiszpania

na: Laboratorio Echevarne, S.A.
Avenida Can Bellet 61-65
Sant Cugat del Vallés
08174 Barcelona
Hiszpania
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w cato$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § la ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775) decyzja wydana w pierwszej instancji,
od ktérej uzasadnienia organ odstapit z powodu uwzglednienia w catosci zadania strony, jest
ostateczna. Na podstawie art. 52 § 112 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. —
Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi ( Dz. U. z 2022 r. poz. 329, z p6zn.
zm.), zwanej dalej ,,p.p.s.a.”, strona moze wnie$¢ skarge na decyzje do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia dore¢czenia decyzji. Skargg,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa

Agata Andrzejewska
Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:

1. Strona

2. URPLWMiPB (RWR)
3.ala

DRW-RWP.4021.245.2023 (VNRA 8488 — PT/V/0101/001)

Strona 2 z 2




