PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Warszawa, 79 08 261

i3

NrUR/ZDACHE 91

Krka, d.d., Nove mesto
§marje§ka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

DECYZJA

Nr procedury: CZ/H/0233/004/1A/036

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 17899
na dopuszczenie do obroty produktu leczniczego:

Co-Valsacor
Valsartanum + Hydrochlorothiazidum
tabletki powlekane, 320 mg + 12,5 mg

zmiany: IA nr B.ILb.2.a
Zmiana miejsca wWytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii

CHEMILARB d.¢.0.
Dunajska cesta 238¢
1000 Ljubljana
Slowenia

z:
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na: CHEMILAB d.o.o.
Broticeva ulica 31

1231 Ljubljana — Craute

Slowenia

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Z dnia 14 czerwca 1960 T. Kodeks posigpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 1. pozZ. 735) odstepuje sig od uzasadnienia niniejsze
decyzji, gdyz uwzglednia w catoéci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy Z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrocenia 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 0 post@powaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. Z 2019 r.
poz. 2325, dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzjg W terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 P.psa wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracil Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze zlozyé wniosek do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 1272 § 112 wazw. 2 art. 127 § 3 Kpa w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku O pOnoOwne rozpatrzenie Sprawy strona moze Zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenia Sprawy. 7 dniem dorgczenia organowl
administracji publiczne] oéwiadczenia 0 srzeczeniu si¢ prawa do whiesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. afa
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