Numer UR/DZ/85/23/WET
Miejscowos¢, 28-12-2023

Zoetis Polska sp. z 0. o.
ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa

DECYZIA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pézn. zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z pézn. zm.)

zmienia sie decyzje Prezesa Urzedu nr UR/ZD/50/23/WET z dnia 19.01.2023 .

0 zmianie w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawg wydania pozwolenia

nr 485/98 na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego Depo-
Promone, Medroxyprogesteroni acetas, zawiesina do wstrzykiwan,
medroksyprogesteronu octan 50 mg/ml w nastepujacy sposéb:

zapis:

Zmiany w charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego oraz w ulotce
dotaczonej do opakowania w zwigzku z nowymi danymi dotyczgcymi jakosci, danymi
przedklinicznymi, klinicznymi lub danymi dotyczgcymi nadzoru nad bezpieczerstwem
farmakoterapii (punkt 4.9 charakterystyki weterynaryjnego produktu leczniczego oraz
punkt 8 ulotki).

zastepuje sie zapisem:

Zmiany w charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego oraz w ulotce
dotaczonej do opakowania w zwigzku z nowymi danymi dotyczgcymi jakosci, danymi
przedklinicznymi, klinicznymi lub danymi dotyczgcymi nadzoru nad bezpieczeristwem
farmakoterapii (punkt 4.9 charakterystyki weterynaryjnego produktu leczniczego oraz
punkt 8 ulotki) oraz wynikajgca z nich zmiana zapisu pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu w punkcie ,,Droga podania” na: podanie domie$niowe.

UZASADNIENIE

W dniu 19.01.2023 r. Prezes Urzedu wydat decyzje nr UR/ZD/50/23/WET o zmianie

w pozwoleniu i dokumentacji bedgcej podstawg wydania pozwolenia nr 485/98

na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego Depo-Promone,
Medroxyprogesteroni acetas, zawiesina do wstrzykiwan, medroksyprogesteronu octan

50 mg/m. Ww. decyzja nie uwzglednia zmiany drogi podania weterynaryjnego produktu
leczniczego z ,,podanie podskérne” na ,podanie domiesniowe”, zaakceptowanej

w procedurze DRW-RWP.4020.73.2023.

Pismem z dnia 20.12.2023 r. podmiot odpowiedzialny zwrdcit sie z prosbg o zmiane
decyzji nr UR/ZD/50/23/WET z dnia 19.01.2023 r.

DRW-RWP.4020.73.2023
Stronalz?2



Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyta prawo, moze by¢

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.

Za wprowadzeniem zapisu o zmianie drogi podania w decyzji o zmianie w pozwoleniu

i dokumentacji bedgcej podstawg wydania pozwolenia na dopuszczenie weterynaryjnego
produktu leczniczego Depo-Promone przemawia stuszny interes strony.

Pismo strony z dnia 20 grudnia 2023 r. zawierajgce prosbe o dokonanie przedmiotowej
zmiany na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego organ uznat za zgode na dokonanie niniejszej zmiany w ww. trybie.

W zwigzku z powyzszym orzeka sie jak w sentenciji.

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 2023 r. poz. 775, z pdzn. zm.), zwanej dalej
,K.p.a.”, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzystac z prawa do
zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53
§ 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi
(Dz. U.z 2023 r., poz. 259, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,p.p.s.a.”, strona moze wnies¢ 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 Produktow 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 Sagdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy

w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a§ 1i2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. przed uptywem terminu do wniesienia
whniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku

0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa

Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych
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