PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 20723 -p1- 09
Nr UR\?ZD ...... la [/DET

KRKA d.d., Novo mesto
Smarje$ka cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2022 r. poz. 2301) oraz na podstawie art. 61 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktow leczniczych i wuchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L
4 707.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 2669/17 z dnia 15 kwietnia 2022 r. na dopuszczenie
do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego:

Dehinel

Pyranteli embonas, Praziquantelum

Tabletka powlekana

Pyrantelu embonian 230 mg/ tabl. (co odpowiada 80 mg/ tabl. pyrantelu)
Prazykwantel 20 mg/ tabl.

KRKA d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slowenia

typ zmiany: zmiana niewymagajjca oceny A.l.e

W punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii”

zapis:
KRKA, d.d., Novo mesto TAD Pharma GmbH
gmarje§ka cesta 6 Heinz-Lohmann-Stralle 5
501 Novo mesto 27472 Cuxhaven
Slowenia Niemcy
Labor L+S AG , KRKA-Farma d.o.o.
Mangelsfeld 4 V. Holjevea 20/E
97708 Bad Bocklet-GroBBenbrach 10450 Jastrebarsko
Niemcy Chorwacja

zastepuje si¢ zapisem:

KRKA, d.d., Novo mesto TAD Pharma GmbH
smarje§ka cesta 6 Heinz-Lohmann-Strafle 5
501 Novo mesto 27472 Cuxhaven
Slowenia - Niemcy
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Labor LS SE & Co. KG KRKA-Farma d.o.o.

Mangelsfeld 4,5,6 V. Holjevea 20/E

97708 Bad Bocklet-GroBlenbrach 10450 Jastrebarsko

Niemcy Chorwacja
UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000) odstepuje si¢ od uzasadnienia decyzji, gdyz
uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000), dalej: kpa, stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych, w
terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. — Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r.
poz. 329, z pézn. zm.), dalej: p.p.s.a., wnie$¢ do Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ziotych. 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 sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
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