PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2022 -09- 0 1

ne AR D 1542 [ET

Laboratorios Calier S.A.

C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassar)

08520 Les Franqueses del Valles, (Barcelona)
Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2021 r. poz. 1977, z pézn. zm.) oraz na podstawie art. 61 ust. 1 i 2 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE
L 4z07.01.2019, str. 43, z pdzn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 1261/02 z dnia 25 czerwcea 2015 r.
na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego:

Decomoton

Carbetocinum

Roztwor do wstrzykiwan

Karbetocyna 0,05 mg/ml

Laboratorios Calier S.A.

C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassar)

08520 Les Franqueses del Valles, (Barcelona)
Hiszpania

typ zmiany: zmiana niewymagajaca oceny A.l.e

Zmiana adresu miejsca wytwarzania weterynaryjnego produktu leczniczego, gdzie
nastepuje kontrola serii w zakresie badan mikrobiologicznych:

Laboratorio Dr. F. Echevarne,

Analisis, S.A.

Avenida Can Bellet 61-65

Sant Cugat del Vallés

08174 Barcelona, Hiszpania
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, z pozn. zm.) odstgpuje si¢ od uzasadnienia
decyzji, gdyz uwzglednia ona w calo$ci zadanie strony.

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 2021 r. poz. 735, z p6zn. zm.),
dalej: kpa, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia 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 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r.
poz. 329, z p6zn. zm.), dalej: p.p.s.a., wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 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 rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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