N Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Numer UR/DZ/60/26/WET
Warszawa, 18-03-2026

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

DECYZIA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750)

dokonuje sie zmiany decyzji Nr UR/RR/139/18/WET z dnia 20 listopada 2018 r. w
sprawie przedtuzenia na czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia nr 2323/13 na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego Boflox,
Marbofloxacinum, roztwor do wstrzykiwan, marbofloksacyna 100 mg/ ml w
nastepujacy sposéb:

w punkcie: ,,Wielkos$¢ opakowania:”
Zapis:

Zatwierdzone:

1x 100 ml, 6 x 100 ml, 10 x 100 ml, 12 x 100 ml, 1 x 250 ml, 6 x 250 ml, 10 x 250 ml, 12 x
250 ml,

Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

1 x 100 ml - kod: 5909991103200
1 x 250 ml - kod: 5909991103217

Zastepuje sie zapisem:

1 x 100 ml - kod: 5909991103200
6 x 100 ml - kod: 5909991596545
10 x 100 ml - kod: 5909991596552
12 x 100 ml - kod: 5909991596569
1 x 250 ml - kod: 5909991103217
6 x 250 ml - kod: 5909991596576
10 x 250 ml - kod: 5909991596583
12 x 250 ml - kod: 5909991596590

UZASADNIENIE

W dniu 20 listopada 2018 r. Prezes Urzedu wydat decyzje Nr UR/RR/139/18/WET w
sprawie przedtuzenia pozwolenia nr 2323/13 na dopuszczenie do obrotu
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weterynaryjnego produktu leczniczego Boflox, Marbofloxacinum, roztwér do
wstrzykiwan, marbofloksacyna 100 mg/ ml wydanej dla podmiotu odpowiedzialnego
Industrial Veterinaria, S.A. Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691) decyzja ostateczna, na
mocy ktérej strona nabyta prawo, moze byé w kazdym czasie za zgodg strony zmieniona,
jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajg sie zmianie takiej decyzji i przemawia za tym
interes spoteczny lub stuszny interes strony.

W punkcie ,,Wielko$¢ opakowania” usuwa sie zapisy rozdzielajgce wielko$ci opakowan
na opakowania zatwierdzone oraz opakowania zadeklarowane przez podmiot
odpowiedzialny do wprowadzenia do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. Po
usunieciu wskazanych powyzej zapiséw punkt , Wielko$¢ opakowania” w decyzji zawiera
wytacznie informacje o wszystkich dopuszczonych do obrotu wielkosciach opakowan
oraz przypisanych im kodach EAN/numerach GTIN zgodnych z systemem GS1, zgodnie z
zatwierdzong dokumentacjg. Zmiana zapiséw podyktowana jest faktem rozpoczecia
stosowania 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 L 4 z 07.01.2019, str. 43) zgodnie z ktérym nie ma
koniecznosci rozdzielania wielkosci opakowan na zatwierdzone i zadeklarowane przez
podmiot odpowiedzialny do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

Zmiana zapisu w punkcie ,Wielko$¢ opakowania” w decyzji spetnia powyzsze przestanki.
Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art.155
K.p.a.

W zwigzku z powyzszym orzeka sie jak w sentencji.

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 2025 r. poz. 1691) stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Z upowaznienia Prezesa
Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnych

/dokument podpisany elektronicznie/
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