PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2016 -08- 24
Nr UR/SB/ 000 //16
Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne
Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa
POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks post¢gpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23), w zwiazku z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywistg omylke w decyzji nr UR/ZD/1318/16 z dnia
10.08.2016 r. do pozwolenia nr 11030 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
LAREMID Loperamidi hydrochloridum, tabletki, 2 mg, w nast¢pujacy sposéb:

w tresci decyzji

jest: 6zt wod:L51of0]9 o9 1]1]8][9]4]2]3

powinno byé: 20 szt. -kod:

UZASADNIENIE

Prezes Urzedu decyzjg nr UR/ZD/1318/16 z dnia 10.08.2016 r. dokonal zmiany pozwolenia
nr 11030 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego LAREMID Loperamidi
hydrochloridum, tabletki, 2 mg.
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Zgodnie z art. 113 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zadanie strony prostowaé w drodze
postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omytki w wydanych przez
ten organ decyzjach.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podst. art, 127 § 3 wzw. z art. 144 ustawy z dnia 14
czerwea 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23) na
powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktére nalezy wnosi¢ do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych w
terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.
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