Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, - 2023 -05- 1 8

Interchemie Werken De
Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piiiinsi
Viimsi rural municipality
Harju County 74013
Estonia

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 z p6zn. zm.) w zw. z art. 35
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301)

dokonuje si¢ zmiany decyzji Nr UR/ZD/84/21/WET z dnia 21 kwietnia 2021 r. o zmianie
w pozwoleniu i dokumentacji bedgcej podstawg wydania pozwolenia nr 2946/20 na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego Calmafusion, Calcii
gluconas monohydricus, Magnesii chloridum hexahydricum, Acidum boricum, Roztwér do
infuzji, Wapnia glukonian do wstrzykiwan 380 mg/ml (co odpowiada 34,0 mg/ml lub 0,85
mmol/ml Ca2+), Magnezu chlorek szesciowodny 60 mg/ml (co odpowiada 7,2 mg/ml lub
0,30 mmol/ml Mg2+), Kwas borowy 50 mg/ml dla podmiotu odpowiedzialnego
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS w nast¢pujacy sposob:

w punkcie: ,,Wielko$¢ opakowania:”

zapis:
1 x 500 ml - kod: [4] 7[ 4[ 2] 4[ 9] 6] 0] 0] 6] 5] 1] 2]
12 x 500 ml - kod: [4] 7] 4] 2[ 4] 9] 6] 0] 0] 8[ 0] 0] 4|
zastepuje si¢ zapisem:
1 x 500 ml - kod: [ 8] 7[ 1] 8] 6] 9] 2[ 8] 2] 2] 6] 9] 6]
12 x 500 ml - kod: [ 8] 7] 1] 8] 6] 9[ 2] 8] 2[ 7[ 6] 6] 0]
UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(Dz. U. z 2023 r. poz. 2000 z p6ézn. zm.) decyzja ostateczna, na mocy Ktorej strona nabyla
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prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodg strony zmieniona, jezeli przepisy szczegdlne nie
sprzeciwiaja si¢ zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny
interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,, Wielko$¢ opakowania” w decyzji spelnia powyzsze przestanki.
Pismem z dnia 10 maja 2023 r. podmiot odpowiedzialny zwrdcit si¢ z prosba o zmiane
danych w decyzji nr UR/ZD/84/21/WET z dnia 21 kwietnia 2021 r. dotyczacych wielkosci
opakowania. Dane te s3 zgodne z przedstawiona dokumentacjg, ktéra wplyneta wraz
z wnioskiem o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego
weterynaryjnego Calmafusion.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgod¢ 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 § la ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 2000 z p6zn. zm.) decyzja wydana w pierwszej
instancji, od ktorej uzasadnienia organ odstapit z powodu uwzglednienia w calosci zadania
strony, jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 112 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo

0 postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r., poz. 259, dalej: p.p.s.a.),
zwanej dalej ,.p.p.s.a.”, strona moze wnie$¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy

w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowarnienia Prezesa
WICEPREZES
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Agata Andrdejewska

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
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