PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,
Nr UR/DZL/SB/0/A%% /19

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvézdova 1716/2b
140 78 Praga 4
Republika Czeska

POSTANOWIENIE

2019 -08- 2 g

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia

6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé¢ oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych z dnia
14 sierpnia 2019 r. nr UR/ZD/1622/19 o dokonaniu zmiany danych objetych
pozwoleniem nr 24480 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Lacosamide

Glenmark, Lacosamidum, tabletki powlekane, 150 mg w nastepujacy sposéb:

jest:

Zmiana zapisu w punkcie ,, Wielkos¢ opakowania”
z: Zatwierdzone
14, 56, 84 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

14 szt. -kod: [ 5[ 9] o[ 2[ o[ 2[ o] 2[ 4] 1] 5[ 8] 4]

na: Zatwierdzone
14, 56, 84, 168 szt.
Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

14 szt. - kod: | 5] 9] o] 2] 0]-2|-0[ 2] 4] 1] 5] 8] 4|

powinno byé¢:

Zmiana zapisu w punkcie ,, Wielkoé¢ opakowania”
z: Zatwierdzone
14, 56, 84 szt.
Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

56 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 2[ o[ 2] o] 2] 4] 1] 6] 0] 7|

na: Zatwierdzone
14, 56, 84, 168 szt.
Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu;

56 szt. -kod: [5/9[0[2[0[2[0]2]4][1]6]0]7
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UZASADNIENIE

W dniu podmiot odpowiedzialny Glenmark Pharmaceuticals s.r.o. ztozyt
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych (dalej: Prezes Urzedu) wniosek o dokonanie zmiany wielko$ci opakowania
produktu leczniczego Lacosamide Glenmark, Lacosamidum, tabletki powlekane, 150 mg,
pozwolenie nr 24480. Sprawie nadano numer UR.DZL.ZLE.4021.2588.2018 (procedura
nr NL/H/3907/003/IB/001. We wniosku podmiot odpowiedzialny zaproponowal dodanie
wielkosci opakowania poza zakresem aktualnie zatwierdzonych wielkosci, tj. 168 tabletek.
Przedmiotowa wielkos¢ nie zostala zadeklarowana do wprowadzenia do obrotu. W dniu
28 czerwca 2018 r. zmiana zostala zatwierdzona przez panstwo referencyjne (Holandia).
W wyniku zakonczenia powyzszej procedury decyzja z dnia 14 sierpnia 2019 r.
nr UR/ZD/1622/19 Prezes Urzedu dokonat zmiany zapisu w punkcie ,, Wielko$¢ opakowania”
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego. W decyzji
nieprawidlowo wpisano dane z punktu pozwolenia ,, Wielkos¢ opakowania”, ., Zadeklarowane
do wprowadzenia do obrotu”, tj. wielko§¢ opakowania i kod nadany przy wydaniu
pozwolenia. Zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu zadeklarowane do
wprowadzenia do obrotu zostato opakowania o wielkosci 56 szt., dla ktorego przypisano kod
5902020241607. Dane zawarte w punkcie ,, Wielko$¢ opakowania” podpunkt ,,Zadeklarowane
do wprowadzenia do obrotu” nie podlegaty zmianie w toku powyzszej procedury.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zadanie strony
prostowac w drodze postanowienia bledy pisarskie 1 rachunkowe oraz inne oczywiste omyki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

Stwierdzony blad ma charakter oczywiste] omyltki, a zatem zachodza przestanki do
sprostowania decyzjl w tym zakresie.

Majac powyzsze na uwadze postanawia sie jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 1 art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie stuzy =zazalenie, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia
dorgczenia postanowienia.
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Otrzymuja:
1. Pelmomocnik strony
2, ala
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