PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2022 -11- 28

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A

03-715 Warszawa

Polska

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2022 r. poz. 2301) w zw. z art. 67 ust. 11 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 produktow leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE
[.4207.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.)

dokonuje si¢ zmiany w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia nr 2788/18 z dnia 4 czerwca 2018 r. na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Gabbrovet

Paromycinum (as Paromycini sulfas)

Roztwér do podania w wodzie do picia/ w mleku
Paromycyna (w postaci siarczanu) 140 mg/ml
(co odpowiada 140000 j.m. aktywnosci paromycyny)
(co odpowiada okoto 200 mg paromycyny siarczanu)
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A

03-715 Warszawa

Polska

typ zmiany: zmiana wymagajaca oceny nr F.ll.e.l.a.1, F.l1L.e.2.z
W punkcie ,,Rodzaj opakowania”

zapis: Biale butelki z polietylenu o wysokiej gestosei.
Polipropylenowa zakr¢tka wyposazona w uszczelke z polichlorku winylu.

Polipropylenowe urzadzenie dozujace o pojemnos$ci 30 ml z podzialks co 5 ml.
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Pudelko zawierajgce 1 plastikowg butelke o pojemnosci 125 ml.
Pudelko zawierajgce 1 plastikowg butelke o pojemnosci 250 ml.
Pudelko zawierajgee 1 plastikowg butelke o pojemnosci S00 ml
Pudelko zawierajgce 1 plastikowg butelke o pojemnosci 1000 ml.
Plastikowa butelka o pojemnoS$ci 125 ml

Plastikowa butelka o pojemnoS$ci 250 ml.

Plastikowa butelka o pojemnos$ci 500 ml.

Plastikowa butelka o pojemnosei 1000 ml.

Do kazdego wymienionego opakowania zalgczone jest urzadzenie dozujgce.

zastepuje sie zapisem: Biale butelki z polietylenu o wysokiej gestosci.
Polipropylenowa zakre¢tka wyposazona w uszczelke z polietylenu.

Polipropylenowe urzadzenie dozujace o pojemnos$ci 30 ml z podzialka co 5 ml.

Pudelko zawierajgce 1 plastikowy butelke o pojemnosci 125 ml.
Pudelko zawierajgce 1 plastikows butelke o pojemnosci 250 ml.
Pudelko zawierajgce 1 plastikowa butelke o pojemnosci 500 ml.
Pudelko zawierajgce 1 plastikowg butelke o pojemnosci 1000 ml.
Plastikowa butelka o pojemnos$ci 125 ml.

Plastikowa butelka o pojemnoS$ci 250 ml.

Plastikowa butelka o pojemno$ci 500 ml.

Plastikowa butelka o pojemno$ci 1000 ml.

Do kazdego wymienionego opakowania zalgczone jest urzadzenie dozujace.

Zmiana parametru specyfikacji opakowania bezpoéredniego — zmiany dotyczace
maksymalnej obj¢tosci napelnienia:

- dla butelki 0 maksymalnej pojemnosci 150 ml (zawierajacej 125 ml produktu)
z171-181 ml na > 171 ml,

- dla butelki 0 maksymalnej pojemnosci 350 ml (zawierajacej 250 ml produktu)
z 330-346 ml na > 328 ml,

- dla butelki 0 maksymalnej pojemnosci 650 ml (zawierajgcej S00 ml produktu)
z 621-641 ml na > 628 ml,

- dla butelki 0 maksymalnej pojemnosci 1200 ml (zawierajacej 1000 ml produktu)
z 1120-1160 ml na > 1085 ml.

Termin wdrozenia zmiany: 04-12-2022
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UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawv z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postgpowania administracyinego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000), dalej: kpa,
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ 2z prawa do zwrdcenia 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 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U.
z 2022 r. poz. 329, z pdzn. zm.) dalej: p.p.s.a.. wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
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 Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych. Wpis
od skargi wynosi 200 ztotych. 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 sagdowych 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 o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna 1 prawomocna.
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