Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2020 -06- 1 0
NrUR/ZDY 08T 1o

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne
Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24

01-207 Warszawa

zmian w warunkach pozwoleti na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych
(Dz. Urz. UEL 334 12.12.2008, str. 7 ze Zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr R/0928
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

LIGNOCAINUM 2% «. NORADRENALINO 0,00125% WzF
Lidocaini hydrochloridum + Noradrenalini tartras
roztwor do wstrzykiwan, (20 mg + 0,025 mg)/ml

zmiany: JA nr B.ILb.2 3

W punkcie »Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii”

dodaje sie zapis:

Zaklady Farmaceutyczne Polpharma §.A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski
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UZASADNIENIE

VLA S ==

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy Z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyinego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256) odstepuje sig od uzasadnienia niniejszel

decyzji, gdyz uwzglednia W catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzil, n2 podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy Z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 1. poz. 256, dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie Sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, W terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrbcenia si¢ Z wnijoskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52§ 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy 2 dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo 0 postqpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U, z 2019 r. poz. 2325,
dalej: p.p.s-a.), wniesé do WojewoddzKiego Sadu Administracyjnego W Warszawie skarge na
decyzje W terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skargg, na podstawie art. 54§ 1p.ps.a
wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracil Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjezych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie
art.243 § 1 wzw. zart. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego 0 przyznanie prawa pomocy W sakresie zwolnienia od kosztow
sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 W zZw. Z art. 127 § 3 Kpa W trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie Sprawy sirona mozZe Zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku 0 pOnowne rozpatrzenia Sprawy. 7 dniem dorgczenia organowl
administracii publicznej o$wiadczenia 0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.

Otrzymujg:
1. Pelnomocnik strony.
2. a/a
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