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Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg

3421 TV Oudewater
Holandia

DECYZIA

Na podstawie art. 105 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz. 612) w zw. z art. 151 ust. 2
rozporzadzenia 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 pdzn. zm.)

umarza sie na wniosek strony postepowanie o dokonanie zmiany dokumentacji
bed3acej podstawa wydania pozwolenia nr 2560/16 z dnia 14 grudnia 2019 r. na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego Sporimune,
Ciclosporinum, roztwoér doustny, Cyklosporyna 50 mg/ ml.

UZASADNIENIE

W dniu 17 grudnia 2019 r. podmiot odpowiedzialny Le Vet Beheer B.V., Holandia ztozyt
whniosek o dokonanie zmiany dokumentacji bedgcej podstawg wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego Sporimune,
Ciclosporinum, roztwér doustny, Cyklosporyna 50 mg/ ml, ktéremu nadano numer DRW-
RWP.4021.731.2019 (procedura IE/V/0302/IA/008/G).

W dniu 11 lutegp 2020 r. drogg elektroniczng Panistwo Referencyjne (Irlandia)
przekazato do wszystkich Panstw Zainteresowanych informacje o wycofaniu na wniosek
strony w/w wniosku o zmiane. Procedura zostata zakoriczona bez rozstrzygniecia.

Art. 105 § 2 Kodeksu postepowania administracyjnego stanowi, ze organ administracji
panistwowej moze umorzy¢ postepowanie, jezeli wystgpi o to strona, na ktérej zgdanie
postepowanie zostato wszczete, a nie sprzeciwiajq sie temu inne strony oraz gdy nie jest
to sprzeczne z interesem spotecznym.

Po szczegdtowym przeanalizowaniu stanu faktycznego, organ uwzglednit wniosek strony
0 umorzenie postepowania, gdyz zostaty spetnione przestanki wymienione w art. 105 § 2
Kodeksu postepowania administracyjnego, a mianowicie:

1) o umorzenie wystgpita strona, na ktorej zgdanie postepowanie zostato wszczete;
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2) nie sprzeciwiajg sie temu inne strony;
3) nie jest to sprzeczne z interesem spotecznym.

Majac na wzgledzie powyzsze orzeczono jak na wstepie.

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 2025 r. poz. 1691), zwanej
dalej ,K.p.a.”, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy, 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 2026 r. poz.
143), zwanej dalej ,p.p.s.a.”, strona moze wnie$¢ skarge na decyzje do Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego w Warszawie 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 Produktow Biobdjczych.
Wopis 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 Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie
prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata
lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a§ 1i2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
Agata Andrzejewska

Wiceprezes ds. Produktdow Leczniczych Weterynaryjnych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2.a/a

DRW-RWP.4021.731.2019 (IE/V/0302/1A/008/G)

Strona2z2



