Numer UR/ZD/222/25/WET
Warszawa, 21-03-2025

Fatro S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia
Bologna

Wiochy

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

(Dz. U.z2024 r. poz. 686, z pdzn. zm.) w zw. z art. 67 ust. 1i 3, art. 68 ust. 1 i art. 64
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.)

dokonuje sie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawg wydania
pozwolenia nr 2630/17 z dnia 22 sierpnia 2022 r. na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Calpromaz

Acepromazinum

Krople doustne, roztwor

Kazdy ml zawiera:

Acepromazyna 15 mg (co odpowiada 20,33 mg acepromazyny maleinianu)
Fatro S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano dell’Emilia

Bologna

Wtochy

typ zmiany: zgrupowana zmiana wymagajgca oceny nr F.IV.1.z, F.ll.e.1.b.1

Zastgpienie zatwierdzonego urzadzenia dozujgcego - kroplomierza, nowym urzgdzeniem
- kalibrowang strzykawka dozujacg 1,5 ml, wykonang z polietylenu o niskiej
gestosci/polistyrenu, z podziatkg co 0,1 ml.

Dodanie adaptera (tacznika) do strzykawki dozujgcej (adapter z LLDPE, umieszczony w
szyjce butelki).

Zmiana w punkcie pozwolenia ,,Rodzaj opakowania”:

Butelka z oranzowego szkta typu lll z adapterem strzykawki wykonanym z polietylenu
niskiej gestosci oraz polipropylenowym/polietylenowym zamknieciem zabezpieczajgcym
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przed dostepem dzieci. Opakowanie zawiera kalibrowang strzykawke dozujacg 1,5 ml
wykonang z polietylenu niskiej gestosci/polistyrenu, z zaznaczong podziatkg co 0,1 ml.

Pudetko tekturowe zawierajgce 1 butelke z 20 ml produktu i 1 strzykawke dawkujaca.

Termin wdrozenia zmiany: 21-03-2025

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) 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 2024 r. poz. 572) decyzja wydana w pierwszej instancji, od
ktérej uzasadnienia organ odstgpit z powodu uwzglednienia w catosci zgdania 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 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 sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow 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 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. Produktow Leczniczych Weterynaryjnych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:

1. Petnomocnik strony
2. URPLWMIiPB (RWR)
3.a/a
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