PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2022 -07- ? "?‘

ne MDA LA RET

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, z p6Zn. zm) w zw. z art. 35
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977,
Z pozn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany decyzji Nr UR/RR/104/16/WET z dnia 28.06.2016 r.
w sprawie przedluzenia na czas nieokresSlony okresu wazno$ci pozwolenia
nr 478/98 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego
Cryomarex Rispens dla podmiotu odpowiedzialnego Boehringer Ingelheim Animal
Health France SCS w nast¢pujacy sposob:

w punkcie: ”Wielko§¢ opakowania”:
zapis:

Zawiesina:

1 x 1000 dawek - kod: | 5| 9| 0| 9| 9| 9| 7| l]] 2I 3| 8] 7[ 8]

Rozpuszczalnik:

1 x 200 ml - kod: | 5] 9] 0] 9] 9] 9] 7| o] 2] 3] 7| 9| 3| -
1 x 400 ml - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 7| 0] 2| 3| 8] 0] 9]
1 x 800 ml - kod: [5[9[ 0] 9] 9[9[ 7] o[ 2[ 3] 8] 1] 6]-
1 x 1000 ml - kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9] 9] 7] o 2] 3] 8] 2] 3]
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1 x 1200 ml - kod: [ 5/ 9]/ 0] 9] 9] 9] 7] o] 2| 3] 8] 3] 0]

1x 1600 ml - kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] 7] o] 2] 3] 8] 4] 7|
1 x 1800 ml - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 7] o] 2] 3] 8] 5[ 4]
1 x 2400 ml - kod: [ 5[ 9] o[ 9] 9] 9[ 7[ o] 2[ 3] 8] 6] 1]

zastepuje si¢ zapisem:

Zawiesina:

1x 1000 dawek - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 7] o] 2] 3] 8] 7] 8]

Rozpuszczalnik:

1 x 200 ml - kod: [ 4] o] 6] 4] 9] 5] 1] o] o] 6] 7] 0] 8]
1 x 400 ml - kod: [4] 0] 6[ 4[ 9] 5[ 1] o[ o[ 6] 7[ 1] 5] -
1 x 800 ml - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9[ 9] 7] o[ 2[ 3[ 8] 1] 6]

1 x 1000 ml - kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] 7] o] 2] 3] 8] 2] 3]

1 x 1200 ml - kod: [ 4[ 0[ 6[ 4] 9] 5[ 1] 0] 0] 7] 2] 7] 9]
1 x 1600 ml - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 7] o] 2] 3[ 8] 4] 7|

1 x 1800 ml - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 7] o] 2] 3] 8] 5[ 4

1 x 2400 ml - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] 7] o] 2] 3[ 8] 6] 1]

UZASADNIENIE
Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania

administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, z pézn. zm) decyzja ostateczna, na mocy
ktorej strona nabyla prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgoda strony zmieniona, jezeli
przepisy szczegoOlne nie sprzeciwiajg si¢ zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes
spoleczny lub stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,,Wielko$¢ opakowania” w decyzji spelnia powyzsze przestanki.

W dniu 05.07.2022 r. podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o zmian¢ zapisow
w decyzji Prezesa Urzedu nr UR/RR/104/16/WET z dnia 28.06.2016 r. w sprawie
przedtuzenia na czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia nr 478/98 na dopuszczenie
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do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego Cryomarex Rispens wydanej dla
podmiotu odpowiedzialnego Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS w punkcie
dotyczagcym wielkosci opakowania na: zmiana kodéw EAN dla rozpuszczalnikow o
pojemnosci 1 x 200 ml, 1 x 400 ml oraz 1 x 1200 ml.

Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgod¢ na dokonanie niniejszej zmiany w trybie
art.155 K.p.a.

W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks post¢powania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, z p6zn. zm)
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony

2. URPLWMIPB (RWR)
3.a/a
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