PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr Rz Qs Warszawa, | & 00 2013

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne
wliololek” Spétka z o.0.

ul. Starolecka 189

61-341 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (tj. Dz.U. z 2013 r., poz. 267) oraz art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urzedu nr UR/RR/1162/13 z dn. 17.07.2013 r.
0 przedluzeniu okresu waimosci pozwolenia nr R/2585 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Linomag, Lini oleum virginale, krem, 200 mg/g dla podmiotu
odpowiedzialnego Przedsighbiorstwo Farmaceutyczne ,Ziololek” Spélka z  o.o0.
w nastepujacy sposéb:

w punkcie:
.»Rodzaj opakowania”

zapis;
Tuba polietylenowa z zakretka polietylenows w tekturowym pudelku.

zastgpuje si¢ zapisem:
Tuba polietylenowa z zakretka polipropylenows w tekturowym pudetku.

UZASADNIENIE

W dniu 17.07.2013 r. Prezes Urzedu wydal decyzje nr UR/RR/1162/13 o przedtuzeniu
okresu waznosci pozwolenia nr R/2585 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Linomag, Lini oleum virginale, krem, 200 mg/g. W dniu - - podmiot
odpowiedzialny zwrdcil si¢ z prosba o zmian¢ w decyzji Prezesa Urzedu nr UR/RR/1162/13
z dn. 17.07.2013 r. w punkcie: ” Rodzaj opakowania”.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania

Strona 1 z 2 UR.DZ1..ZRN.4030.1896.2012




administracyjnego decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyla prawa moze by¢
w kazdym czasie zmieniona za zgoda strony, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajg si¢
zmianie i przemawia za tym interes spoleczny lub siuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie ,Rodzaj opakowania” spelnia powyzsze przestanki i wynika
z koniecznodci dostosowania zapisu w decyzji do przedstawionej dokumentacji.
Dokumentacja bedaca podstawa wydania decyzji Prezesa Urzedu UR/RR/1162/13 z dn.
17.07.2013 1. o przedituzeniu okresu waznosci pozwolenia nr R/2585 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Linomag, Lini oleum virginale, krem, 200 mg/g zawierala
dane, ktore zostaja wprowadzone do ww. pozwolenia niniejsza decyzja.

Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgod¢ na dokonanie niniejszej zmiany w trybie
art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego.

W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencii.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960r. Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz.U. z 2013 r., poz. 267) stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuje:
I. Pelnomocnik strony:

2.afa
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