PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 2022 -08- 0 5

Nr UR/DZL/SB628 S /22

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Niemcy

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
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 z¢ zm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylk¢ w decyzji Prezesa Urz¢du Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produktéw Biobéjezych z dnia
14 czerwea 2022 r. nr UR/ZD/1374/22 o dokonaniu zmiany danych obj¢tych pozwoleniem
nr 10671 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

ESPUMISAN
Simeticonum
krople doustne. emulsja, 40 mg/ml

w nast¢pujgcey sposob:

w punkcie ,,Okres waznos$ci”

jest:

usuwa si¢ zapis:

28 dni — po otwarciu butelki 250 ml
powinno byé¢:

3 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania produkt zachowuje trwalos$¢ przez okres 6 miesigey.
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UZASADNIENIE

W dniu 14 czerwea 2022 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobodjczych wydat decyzje nr UR/ZD/1374/22 o dokonaniu zmiany
danych objetveh pozwoleniem nr 10671 na dopuszezenie do obrotu ww. produktu leczniczego.

W decyzji nieprawidlowo okreslono okres waznosci produktu leczniczego. Zgodnie z decyzja
Prezesa Urzedu z dnia 8 kwietnia 2014 r. nr UR/DZ/0099/14 prawidtowy zapis jest nast¢pujacy:
3 lata

Po pierwszym otwarciu opakowania produkt zachowuje trwatos$¢ przez okres 6 miesigey.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzgdu lub na Zzgdanie strony
prostowa¢ w drodze postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omviki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

Stwierdzony blad ma charakter oczywiste] omytki, a zatem zachodzyg przestanki do
sprostowania decyzji w tym zakresie.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

la podstawic art. 113 § 3. art. 141 § 2 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy 7 dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego na niniejsze postanowienie stronie
stuzy zazalenie. ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjezych w terminie 7 dni od dnia dorg¢czenia
postanowienia.

Z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Zmian Porejestracyjnych
i Rerejestracji }P{Tuktéw LegzMczych

Joanna Kmiecik-Grydzien
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