Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

2022 -07- 13
Nr UR/DZL/SB/>Go /22

CHEMA-ELEKTROMET
Spoldzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszéw

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé¢ oczywistg omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow  Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych
UR/ZD/1466/22 z dnia 6 lipca 2022 r. o dokonaniu zmiany pozwolenia oraz zmiany
dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia nr 22400 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego:

LIGNOX SPRAY
Lidocainum
aerozol, roztwor, 100 mg/g

w nast¢pujacy sposob:

jest:

W punkcie: ,,Rodzaj opakowania”

zapis:

Butelka z brunatnego szkta z zakretka z PE wraz z pompka rozpylajaca z aplikatorem,
w tekturowym pudetku.

zast¢puje si¢ zapisem:

Butelka ze szkta brunatnego typu Il z pompka rozpylajacg z HDPE/POM/LDPE/Stal
nierdzewna/EVA/IIR/mieszanina LDPE 1 HDPE z aplikatorem z PP/HDPE
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powinno by¢:
W punkcie: ..Rodzaj opakowania™

zapis:
Butelka z brunatnego szkta z zakretka z PE wraz z pompka rozpylajaca z aplikatorem,
w tekturowym pudetku.

zastepuje sie zapisem:

Butelka ze szkta brunatnego typu Il z pompka rozpylajaca z HDPE/POM/LDPL/Stal
nierdzewna/EVA/IIR/mieszanina LDPE 1 HDPE z aplikatorem z PP/HDPE. w tekturowym
pudelku.

UZASADNIENIE

W dniu 6 lipca 2022 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych wydat decyzje nr UR/ZD/1466/22 o dokonaniu zmiany
pozwolenia oraz zmiany dokumentacji begdacej podstawa wydania pozwolenia nr 22400
na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego.

W decyzji pominieto zapis dotyczacy opakowania zewnetrznego - tekturowego pudetka.
Whniosek podmiotu odpowiedzialnego i dotaczona do wniosku dokumentacja zawieraty
powyzsze dane. W zwigzku z powyzszym nalezy dokona¢ korekty decyzji Prezesa Urzedu
z dnia 6 lipca 2022 r. nr UR/ZD/1466/22 poprzez uzupetnienie zapisu w punkcie ,,Rodzaj
opakowania”.

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

Stwierdzony blad ma charakter oczywistej omylki, a zatem zachodza przestanki do
sprostowania decyzji w tym zakresie.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.
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Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego na niniejsze postanowienie stronie
stuzy zazalenie, ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych.,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia doreczenia
postanowienia.

Z upowaznienia Prezesa
ZASTEPCA DYREKTORA
pepartamentu Zmian Porejestracyjnych
i Rerejestracii t €Czniczych

1. Pelmomocnik strony.
2. a/a

DZL-Z1.N.4020.931.2022

Strona 3 z 3






