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Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp
Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U.z 2022 r. poz. 2301, z péin. zm.) w zw. z art. 67 ust. 1i 3 oraz art. 68 ust. 1
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i 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, z pézn. zm.)

dokonuje sie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia nr 2822/18 z dnia 24 paZdziernika 2018 r. na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Gallifen

Fenbendazolum

Zawiesina do podania w wodzie do picia
Fenbendazol 200 mg/ml

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgia

typ zmiany: zmiana wymagajgca oceny nr G.1.7.a, G.1.18
Dodanie nowego wskazania terapeutycznego dla kur zakazonych bakterig Raillietina
echinobothrida.

Dostosowanie informacji o weterynaryjnym produkcie leczniczym do wersji 9.0 QRD
Template.

Zmiana zapisu w punkcie ,, Rodzaj opakowania” na:
Biata cylindryczna butelka z polietylenu o duzej gestosci (HDPE) z biatg zakretka z
polipropylenu (PP) z zamknieciem gwarancyjnym, o pojemnosci 125 ml i 1 litra; biata
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prostokatna butelka z HDPE o pojemnosci 1 litra z pionowym przezroczystym paskiem i
bez podziatki, zamykana zakretka z biatego PP z zamknieciem gwarancyjnym; biate
kanistry z HDPE z biatg zebrowang zakretka z HDPE z zamknigciem gwarancyjnym, o
pojemnosci 2,5 litra i 5 litréw.

Zmiana zapisu w punkcie ,,Warunki dotyczace przechowywania i transportu” na:
Weterynaryjny produkt leczniczy zapakowany do sprzedazy i po pierwszym otwarciu:
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed mrozem.

Roztwdr leczniczy:

Nie zamrazac.

Zmiana zapisu w punkcie ,Okres waznosci” na:

Okres waznoéci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30
miesiecy.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rozciericzeniu zgodnie z instrukcjg: 24 godziny.

Zmiana zapisu w punkcie , Okres karencji” na:

Kury:

Tkanki jadalne:

6 dni dla dawek 1 i 2 mg fenbendazolu/kg masy ciata/dzieri 8 dni dla dawki 3 mg
fenbendazolu/kg masy ciata/dzieri

Jaja: zero dni

Bazanty:

Tkanki jadalne: 6 dni

Nie wypuszcza¢ bazantéw przeznaczonych do polowania przez co najmniej 6 dni po
zakoriczeniu podawania leku.

Zmiana zapisu punktu pozwolenia ,Kategoria dostepnosci” na:
Klasyfikacja weterynaryjnego produktu leczniczego:
Wydawany na recepte weterynaryjnag.

Termin wdrozenia: 2023 ~i0- 2 0
UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z p6zn. zm.) odstgpuje sig od uzasadnienia
decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zgdanie strony.
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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 pézn.
zm.), dalej: kpa, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i
Produktéw Biobdéjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sie 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 sagdami administracyjnymi (Dz. U.

z 2022 r. poz. 329, z pdzn. zm.), dalej: p.p.s.a., wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje 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 Produktéw 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 Wojewdédzkiego Sagdu Administracyjnego
0 przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz
ustanowienia adwokata lub radcy prawnego. Na podstawie art. 127a§ 1i2 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 o ponowne rozpatrzenie
sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej osdwiadczenia o zrzeczeniu
sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sig
ostateczna i prawomocna.
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