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KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

z dnia 14 sierpnia 2013 roku

w sprawie ustawowego obowizku wystepowania przez wytworcow substancji czynnych,
ktore maja zastosowanie przy wytwarzaniu produktoéw leczniczyt weterynaryjnych
majacych wiasciwosci anaboliczne, przeciwzakane, przeciwpasaytnicze,
przeciwzapalne, hormonalne lub psychotropowe, z waskiem o wpis do rejestru,

o dokonanie zmiany w rejestrze albo o skkenie z rejestru

Prezes Urgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mexych i
Produktow Bibojczych przypomina o obaku, wynikapcym z tréci art. 47c. ust. 3 ustawy
z dnia 6 wrzénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008rr45, poz. 271 z pn.
zm.) w myl, ktérego wytwdrca substancji czynnych, ktére anagastosowanie przy
wytwarzaniu produktow leczniczych weterynaryjnyclajgoych wigciwosci anaboliczne,
przeciwzakane, przeciwpasgtnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub psychotnaoo
powinien wysipi¢ z wnioskiem o wpisanie go do rejestru wytworcowstancji czynnych, o
ktorych mowa powsej. Prezes przypomina réwnieze wniosek o dokonanie wpisu do
rejestru, dokonanie zmiany w rejestrze albo os&nge z rejestru powinien Bysporadzony
zgodnie ze wzorem wniosku zawartym w rozpdezniu Ministra Zdrowia z dnia 21
wrzesnia 2007 rw sprawie rejestru wytworcow substancji czynnychrektbay zastosowanie
przy wytwarzaniu produktow leczniczych weterynamlin magcych  wiaciwasci
anaboliczne, przeciwzakae, przeciwpasytnicze, przeciwzapalne, hormonalne lub
psychotropowgDz. U. Nr 187, poz. 1343).
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