PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Nr UR/SB/ 25714 Warszawa, 2014 -03- ¢ 4

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandia

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zwiazku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271 ze zm.),

dokonuje si¢ sprostowania oczywistej omylki w decyzji nr UR/RR/2400/13
z dmia 23.12.2013 r. o przedluzeniu okresu wazno§ci pozwolenia nr R/1580
produktu leczniczego Livial, Tibolonum, tabletki, 2,5 mg, w nastepujacy sposob:

jest:

Pelny sktad jakosciowy:
(..)
Palymitynian askorbylu
(..

powinno by¢:

Pelny sktad jakosciowy:
(...)

Palmitynian askorbylu

(..)
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UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 Kodeksu postgpowania administracyjnego
odstgpuje sie od uzasadnienia niniejszego postanowienia, gdyz uwzglednia ono w calosci
zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podst. art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 1. Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267),
na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktdre nalezy wnosi¢ do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

di;Prod,fnzé Leczniczych
ré.é.“:c\'.n olaFowski

Otrzymuje:
1. Pelnomocnik stron
2. a/a
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