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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Warszawa, 27-09-2023 r.

Nr UR/SK/14/23/WET

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Dublin Road, Loughrea
Co. Galway

Irlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 z pdzn. zm.)

skraca si¢ okres wazno$ci pozwolenia nr 2204/12 z dnia 14.03.2019 r. na

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego Controline do dnia
27.09.2023 r.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pdézn. zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia
decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:
Zgodnie z art. 127 § la ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z pézn. zm. zwanej dalej: kpa)
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decyzja wydana w pierwszej instancji, od ktérej uzasadnienia organ odstapit z powodu
uwzglednienia w catosci zadania strony, jest ostateczna.

Na podstawie art. 52 § 1 i 2 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. — Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz.U. z 2023 r. poz. 259,
z pozn. zm., zwanej dalej: p.p.s.a ) strona moze wnies¢ skargg na decyzj¢ do Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a., wnosi si¢ za po$rednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zfotych. Na podstawie art. 243 § | w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozyé wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Z upowaznienia Prezesa

Sebastian Migdalski
Wiceprezes ds. Wyroboéw Medycznych
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