PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych

. Warszawa,2020 -03- i 3

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.,
A Loughrea,
Co. Galway
Irlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e lit. ¢ w zw.
z art. 13b ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania zmian
w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008 roku,
str. 7 z pézn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 1834/08 z dnia 4 kwietnia 2012 r.
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego:

Canidryl 100 mg tabletki dla pséw
Carprofenum

Tabletka, 100 mg/ tabletke
Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway

Irlandia

typ zmian: IB nr B.11.f.1.b.2

Zmiana polegajaca na wydluzeniu okresu waznoSci tabletek podzielonych do: 72 godzin.

Okres waznosci produktu leczniczego:

Okres waznoS$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego w blistry: 4 lata
Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego w pojemniki HDPE :
3 lata.

Niewykorzystane cze¢$ci tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze lub opakowaniu i
zuzy¢ w ciggu 72 godzin.
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglgdnia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020, poz. 256, dalej: kpa), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia
doreczenia 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 sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r., poz. 2325., dalej:
p.p.s.a.), wnie$¢ do Wojewodzkiego 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 si¢ za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdow 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 zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéow sadowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publiczne;j
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
- Dapartamentu Oceny Dokumentacii
I vionigrowania Niepgzadanych Dziatan
oA

Otrzymuja:

1. Pelnomocnik strony
2.URPLWMiPB (RWR)
3.a/a
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