Numer UR/DZ/98/24/WET
Warszawa, 10-07-2024

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

DECYZIA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686)

zZmienia sie decyzje Prezesa Urzedu nr UR/RR/45/12/WET z dnia 26 lipca 2013 r.

o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego Prilben vet 5 mg, tabletki powlekane dla psow

i kotdéw, Benazeprili hydrochloridum, tabletka powlekana, Benazepril 4,6 mg/tabletke (co
odpowiada 5 mg/tabletke chlorowodorku benazeprilu), w zwigzku ze zmiang podmiotu
odpowiedzialnego w nastepujgcy sposob:

w punkcie ,,Wielkos¢ opakowania”:

zapis:
1 blister x 14 tabletek — kod: 5909997022307
10 blistrow x 14 tabeltek — kod: 5909997022314

zastepuje sie zapisem:
1 blister x 14 tabletek — kod: 04042668307370
10 blistrow x 14 tabeltek — kod: 04042668307387

UZASADNIENIE

W dniu 26 lipca 2013 r. Prezes Urzedu wydat Decyzje Nr UR/RR/45/12/WET w sprawie
przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia nr 1879/08 na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego Prilben vet 5 mg, tabletki powlekane dla pséw
i kotow, Benazeprili hydrochloridum, tabletka powlekana, Benazepril 4,6 mg/tabletke
(co odpowiada 5 mg/tabletke chlorowodorku benazeprilu).
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Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) decyzja ostateczna, na mocy ktoérej strona
nabyta prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodg strony zmieniona, jezeli przepisy
szczegoblne nie sprzeciwiajg sie zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes
spoteczny lub stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,Wielko$¢ opakowania” w decyzji spetnia powyzsze przestanki.
Dnia 3 lipca 2024 r. podmiot odpowiedzialny ztozyt wniosek o zmiane kodu GTIN dla
wielkosci opakowania 1 blister x 14 tabletek oraz 10 blistréw x 14 tabletek, zawartych
w decyzji nr UR/RR/45/12/WET z dnia 26 lipca 2013 r. w sprawie przedtuzenia okresu
waznosci pozwolenia nr 1879/08 na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego Prilben vet 5 mg, tabletki powlekane dla psow i kotéw, Benazeprili
hydrochloridum, na kod GTIN podmiotu.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art. 155
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego.

W zwigzku z powyzszym orzeka sie jak w sentencji.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktérej
uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zadania strony, jest ostateczna.
Na podstawie art. 52 § 1i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo

o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935, zwanej dalej
»P.p.s.a.”), strona moze wnies¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w
Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a.,
whnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243
§ 1w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz
ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Z upowaznienia Prezesa

Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
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