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DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pdzn. zm.) w zw. z art. 35
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301.
z pozn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany decyzji Nr UR/RR/145/17/WET z dnia 30.11.2017 r. w sprawie
przedluzenia na czas nieokreSlony okresu wazno$Sci pozwolenia nr2178/12
na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego Entemulin,
Tiamulini hydrogenofumaras, Granulat do podania w wodzie do picia,
Wodorofumaran tiamuliny 450 mg/ g (co odpowiada 365 mg/ g tiamuliny)
w naste¢pujacy sposob:

w punkcie: ,,Wielko$é opakowania”
zapis:

Zatwierdzone:

Torba PET/AL/LDPE: 1 x1kg, 1 x5 kg, 1x10kg
Torba papierowa/papier/HDPE: 1 x 1 kg, 1 xS kg, 1 x 10 kg

Zdeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
Torba PET/AL/LDPE
1x1kg -kod:[5[9]0[9]9[9]0]9]se]5]s5]3]3]

Torba papierowa/papier/HDPE
1x1kg -kod:[5[9[0]9]9]9]o0]9]6]s]5]se]4

zastepuje si¢ zapisem:
Worek PET/AL/LDPE
1x1kg -kod:[5]9[0]9]9]9][0]9]6[5]5|3]3]

1x5kg - kod: [ 5] 9] o] 9] 9] 9] 1] 5] 2] o] 7[ 4] 8|

1x10 kg -kod: [5[9]0[9]9[9] 1] 5] 2] 0] 7] 3] 1
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Worek papierowy/papierowy/HDPE
1x1kg -kod:[5[9]0]9]9[9]0[9]6]5]5]s6]4]

1x5kg -kod:[5[9]0]9]9[9]1]5]2]0]7]6]2]

1x10 kg -kod:[5[9[0]9]9[9]1]5]2][0]7]5]5]

UZASADNIENIE

W dniu  30.11.2017 r. Prezes Urzedu wydal decyzjg¢ nr UR/RR/145/17/WET
o przediuzeniu na czas nieokreslony waznosci pozwolenia nr 2178/12 na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego Entemulin, Tiamulini hydrogenofumaras, Granulat
do podania w wodzie do picia, Wodorofumaran tiamuliny 450 mg/ g (co odpowiada 365 mg/ g
tiamuliny).

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z p6zn. zm.) decyzja ostateczna, na mocy ktorej
strona nabyla prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgoda strony zmieniona, jezeli przepisy
szczegllne nie sprzeciwiaja si¢ zmianie takiej decyzji 1 przemawia za tym interes spoleczny
lub stuszny interes strony.

W punkcie ,,Wielkos¢ opakowania” usuwa si¢ zapisy rozdzielajace wielkosci opakowan
na opakowania zatwierdzone oraz opakowania zadeklarowane przez podmiot odpowiedzialny
do wprowadzenia do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. Po usuni¢ciu wskazanych
powyzej zapisow punkt , Wielko$¢ opakowania” w decyzji zawiera wylgcznie informacje
o wszystkich dopuszczonych do obrotu wielkosciach opakowan oraz przypisanych im kodach
EAN/numerach GTIN zgodnych z systemem GS1, zgodnie z zatwierdzong dokumentacja.
Zmiana zapiséw podyktowana jest faktem rozpoczecia stosowania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE)2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktow leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4
z 07.01.2019, str. 43, zgodnie z ktorym nie ma koniecznosci rozdzielania wielkosci
opakowan na zatwierdzone i zadeklarowane przez podmiot odpowiedzialny do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Zmiana zapisu w punkcie ,,Wielko$¢ opakowania” w decyzji speinia powyzsze przestanki.
Podmiot odpowiedzialny wyrazit zgod¢ na dokonanie niniejszej zmiany w trybie art.155 K.p.a.
W zwiazku 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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pdzn. zm.)
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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