PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 24-08-2023 r.

Nr UR/ZD/470/23/WET

Nordpharm Poland Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 99 lok. 39
02-001 Warszawa

Polska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 z p6zn. zm.) w zw. z art. 67 ust. 1 1 3, art. 68 ust. 1 oraz art. 64
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i1 uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE
(Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43, z p6Zn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany w pozwoleniu i dokumentacji b¢dacej podstawa wydania
pozwolenia nr 2733/17 z dnia 19 grudnia 2017 r. na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Endopar

Praziquantelum + Pyranteli embonas
Tabletka

Prazikwantel 50 mg/tabl.

Pyrantelu embonian 144 mg/tabl.
NordPharm Poland sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 99 lok. 39

02-001 Warszawa

Polska

typ zmiany: zmiana wymagajaca oceny F.Il.e.5.a, F.Il.e.5.a

Dodanie nowej wielkosci opakowania zewnetrznego weterynaryjnego produktu
leczniczego — pudelka tekturowego zawierajacego:

1 blister x 2 tabletki -kod: [5[9]0[9]9]9[1]5[2]0[3]1]1]
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Dodanie nowej wielkosci opakowania zewnetrznego weterynaryjnego produktu
leczniczego — pudelka tekturowego zawierajacego:

2 blistry x 2 tabletki - kod: [5[9]0[9] 9[9[ 1]5[2] 0] 3] 2] 8]

Termin wdrozenia zmiany: 25-08-2023

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z p6zn. zm.) odstepuje si¢ od uzasadnienia
decyzji, gdyz uwzglednia ona w cato$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 127 § la ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z p6zn. zm.) decyzja wydana w pierwszej
instancji, od ktorej uzasadnienia organ odstapit z powodu uwzglednienia w catosci zadania
strony, jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 112 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo
0 postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r. poz. 329), zwanej dalej
»p-p.s.a.”, strona moze wnies¢ skarge na decyzje do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie 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, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych. 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 Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa

Agata Andrzejewska
Wiceprezes ds. Produktow Leczniczych Weterynaryjnych

/dokument podpisany elektronicznie/
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