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Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 oraz na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) oraz na
podstawie art. 19 ust. 2 Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 z dnia 24 listopada
2008 r. dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolefi na dopuszczenie do obrotu dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz.
Urz. UE L 334 z 2008 r. str. 7, ze zm.) i pkt 3 zalgcznika I do ww. Rozporzadzenia Komisji

dokonuje si¢ zmiany pozwolenia i danych objetych pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu nr 2822/18 z dmnia 24 pazdziernika 2018r. dla produktu leczniczego
weterynaryjnego Gallifen, Fenbendazolum, zawiesina do podania w wodzie do picia dla
kur i bazantéw, fenbendazol 200 mg/ml

w zaKresie:

dodanie gatunku docelowego: bazant

Zmiana okresu karencji:
z:
Tkanki jadalne: 6 dni
Jaja: zero dni
na:

Tkanki jadalne: 6 dni
Nie wypuszczaé bazantéw przeznaczonych do polowania przez co najmniej 6 dni
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po zakonczeniu podawania leku.
Jaja: zero dni

Zmiana gatunkéw zwierzat, u ktorych produkt moze by¢ stosowany:
-

Kura
na:
Kura, bazant

Zmiana wymagan dotyczacych przechowywania i transportu:

z:
Produkt zapakowany do sprzedazy i po pierwszym otwarciu: nie zamrazac,
chroni¢ przed mrozem.
Woda zawierajaca produkt leczniczy: nie zamrazac.

na:

Produkt zapakowany do sprzedazy i po pierwszym otwarciu: nie zamraza¢,
chroni¢ przed mrozem.
Woda zawierajaca produkt leczniczy: nie zamraza¢. Chronié przed mrozem.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia decyzji,
gdyz w calodci uwzglednia ona zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej: Kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r., poz. 1302
ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ 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 Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. 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
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
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od kosztow sgdowych 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 o0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

cniginia Frezesa
CEPREZES

ds. Produktogy | yczniczych Weterynaryjnych

‘H

Agata Andrzejewska

Otrzymuja:
1.Pelnomocnik strony

2. URPLWMIPB (RWR)
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