PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2023 -06- 01

WDT-Wirtschaftsgenossenschaft
deutscher Tierirzte eG
Siemensstrafle 14

30827 Garbsen

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 5 ust. 1 w zwiazku z art. 18 ust. 1 oraz na podstawie art. 53 ust. 3
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE
(Dz. Urz. UE L 4 2 07.01.2019, str. 43, z p6zn. zm.)

wydaje si¢ na czas nieokre§lony pozwolenie nr 3248/23 na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Nazwa:
Vitofyllin

Nazwa powszechnie stosowana:
Propentofyllinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
Tabletka powlekana
Propentofilina 50 mg/tabletk¢

Droga podania:
Podanie doustne
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Podmiot odpowiedzialny:
WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierirzte eG
Siemensstrafie 14
30827 Garbsen
Niemcy

Nazwa i adres wytworcy, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
WendlandstrBie 1
29439 Liichow
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstrfie 1
29439 Liichow
Niemcy

Pelny skiad jakosciowy:
Otoczka:
Propentofilina
Tytanu dwutlenek, E 171
Zelaza tlenek, zotty, E 172
Hypromeloza
Makrogol 6000
Talk

Rdzen:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana
Krospowidon

Talk

Krzemionka, koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Wielkos¢ opakowania:

4 blistry x 14 tabletek -kod: [5[9]0[9[ 9[9[ 1]5[1]5] 4] 1] 6

10 blistréw x 14 tabletek - kod: [ 5/ 9] 0] 9[ 9]/ 9] 1| 5[ 1] 5] 4] 0] 9]

Rodzaj opakowania:

Blister z Poli(chlorek winylu) — Poli(chlorek winylidenu)/Aluminium zawierajacy
14 tabletek, w tekturowym pudelku zawierajacym 4 blistry (56 tabletek).

Blister z Poli(chlorek winylu) — Poli(chlorek winylidenu)/Aluminium blister
zawierajgcy 14 tabletek, w tekturowym pudelku zawierajagcym 10 blistrow

(140 tabletek).
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Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w oryginalnym blistrze.
Przechowywacé blistry w opakowaniu zewng¢trznym.
Przechowywaé w suchym miejscu.
Podzielone tabletki powinny by¢ przechowywane w blistrze.

Okres waznosci:
Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do
sprzedazy: S lat.
Okres waznosci podzielonej tabletki: 72 godziny.

Okres karencji:
Nie dotyczy.

Gatunki zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
Pies

Klasyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego:
Wydawany na recept¢ weterynaryjng.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z p6zn. zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia
decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pézn. zm.,
dalej: Kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002r. — Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U.
z 20231, poz. 259, z péin. zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Skarge, 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 ziotych. 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 kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.
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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
o ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
WIGEPREZES
ds| Produktéw Lecznidzych
/

Marcin Kotakows

Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu leczniczego

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIiPB (RWR)
3.a/a
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