PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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Stockmeier Chemia Sp. z o.0. i Spétka Sp. k.
ul. Obernicka 277
60-691 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 paZdziernika 2015 r. o produktach
biobgjezych (Dz. U. z 2015 1., poz. 1926) w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nor 528/2012 z dnia 22 maja 2012 1. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobéjezych (Dz. U. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. D

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3610/08 z dnia 19.12.2008 r.
na obrét produktem biobéjezym LERASEPT FORTE

w zakresie:

- Imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siédziiiy_fsryt{vércy produktu
biebéjczego: i s

z: | Stockmeier Chemie GmbH, Gustav-Adolf-Ring 5, 04838 Eilenburg, Niemcy

na: | STOCKMEIER Chemie GmbH & Co. KG, Am Stadtholz 37, D-33609 Bielefeld,
Niemey :

- Okres waimoSci produktu biobéjczego:

z: | 6 miesigcy od daty produkcji

na: | 12 miesi¢cy od daty produkcji

oraz aktualizacji zapiséw dotyczgcych tresci cznakowania opakowania

2) wyznacza si¢ okres ma zulZycie istmiejacych zapaséw produktu biobdjczego:
L 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania
na rynku,

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykerzystywania istniejacych zapaséw
produktu biebéjczego.
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Tresé oznakewania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 3610/08 w zakresie aktualizacji zapiséw
dotyczacych: imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy
produktu biobojczego, okres waznosci produktu biobGjczego oraz aktualizacji zapisow
dotyczacych tredci oznakowania opakowania uwzglgdnia w calosci Zgdanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz.U.UE L 167 z 27.06.2012 1., str. 1) ,, Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub
—w przypadku produktu biobdjczego, na ktdry udzielono pozwolenia na poziomie Unii — |
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wéwczas
przyznaje okres na udostgpnienie na rynku i wykorzystanie isiniejgcych zapasow,
z wyjgtkiem sytuacji, w kidrych dalsze udostepnianie na rynku Iub stosowanie produkiu
biobdjczego stwarzaloby wiedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzgt lub
| dla srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku
udostgpniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapasow danych
produktow biobojezych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”

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 2016 r., poz. 23), stronie shizy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. :

Zupowanighid Prezesa
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Zatgezniki:
1.Tred¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnikéw: Dorota Kaczorowska, Katarzyna Gniadek,
ul. Zeligowskiego 32/34, 90-643 L6dz
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