Numer UR/ZD/84/26/WET
Warszawa, 30-01-2026

HuVePharma N.V.
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpia
Belgia

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2025 r. poz. 750) w zw. z art. 67 ust. 1i 3 oraz art. 68 ust. 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz.
UE L4 z07.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.)

dokonuje sie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia nr 3436/25 z dnia 25 sierpnia 2025 r. na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Cocciril

Diclazurilum
Zawiesina doustna
Diklazuryl 2,5 mg/ml
HuVePharma N.V.
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpia
Belgia

typ zmiany: zmiana wymagajaca oceny nr F.ll.e.1.b.1

Dodanie nowego rodzaju opakowania bezposredniego produktu gotowego — biata
butelka do zaktadania na plecy wykonana z polietylenu o wysokiej gestosci o pojemnosci
2,5 I, zamykana czarng zakretka wykonana z polipropylenu z wielowarstwowym dyskiem
z polietylenu (wktadka) do uszczelnienia wewnatrz przez zgrzewanie indukcyjne. Jedna
butelka o pojemnosci 2,5 | w tekturowym pudetku, wraz z zakretka z przytgczem oraz
paskiem do noszenia na plecach.

Zmiana zapisu w punkcie pozwolenia ,,Wielkos¢ opakowania” na:

1 x 250 ml - kod: 5909991583323
1x11-kod: 5909991583330
1x2,51-kod: 5909991593513
1x51 -kod: 5909991583347
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Termin wdrozenia zmiany: dziert doreczenia niniejszej decyzji

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691) odstepuje sie od uzasadnienia decyzji,
gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § 1a ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691, dalej: kpa) 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, z pdzn. zm.,
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., wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 Wojewddzkiego Sgdu 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

/dokument podpisany elektronicznie/
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