PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biob6jczych

Warszawa,cuiu “il- 4

Nr UR/DZL/US/ 0008 /18

US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Ziebicka 40
50-507 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 138 § 1 pkt 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) w zwigzku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.)

L. uchyla si¢ zaskarzong decyzj¢ Prezesa Urzedu nr UR/RR/0444/18 z dnia
8 listopada 2018 r. o przedluzeniu okresu waznoS$ci pozwolenia nr 21608 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Acatar Zatoki Tabs, Ibuprofenum
+ Phenylephrini hydrochloridum, tabletki drazowane, 200 mg + 6,1 mg, w cz¢Sci
dotyczgcej nazwy podmiotu odpowiedzialnego i w tym zakresie orzeka si¢ co do
istoty sprawy poprzez zmian¢ zapisu w punkcie ,,Podmiot odpowiedzialny” z:
Pharmacia Sp. z 0.0. na: US Pharmacia Sp. z o.0.

II. w pozostalej czesSci pozostawia sie zaskarzong decyzje w mocy

UZASADNIENIE

Wnioskiem nr UR.DZL.ZLR.4031.0013.2018 z dmia podmiot
odpowiedzialny US Pharmacia Sp. z o.0., zwrécil sie do Prezesa Urzedu o przedtuzenie
okresu waznosci pozwolenia nr 21608 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Acatar Zatoki Tabs, Ibuprofenum + Phenylephrini hydrochloridum, tabletki drazowane,
200 mg + 6,1 mg.

W dniu 8 listopada 2018 r. Prezes Urzedu wydal decyzj¢ nr UR/RR/0444/18
o przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia nr 21608 na dopuszczenie do obrotu
ww. produktu leczniczego, btednie wpisujac nazwe podmiotu odpowiedzialnego Pharmacia
SPp. z 0.0., zamiast US Pharmacia Sp. z o.0.

Pismem z dnia podmiot odpowiedzialny US Pharmacia Sp. z o.0.,
zwrécil sie z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy na podstawie art. 127 § 3
i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2018 r. poz. 2096). We wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona wskazuje na
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bledny zapis w punkcie: ,,Podmiot odpowiedzialny” w wydanej decyzji Prezesa Urzedu
nr UR/RR/0444/18 z dnia 8 listopada 2018 r. o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia
nr 21608 na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego. Zadanie strony dotyczace
sprostowania zapisu w punkcie ,Podmiot odpowiedzialny”, jest zasadne 1 nalezy je
uwzgledni¢ w catosci.

W zwiazku 2z powyzszym decyzje Prezesa Urzedu nr UR/RR/0444/18 2z dnia
8 listopada 2018 r. uchyla si¢ w czgsci dotyczacej zapisu nazwy podmiotu odpowiedzialnego:

jest:
Pharmacia Sp. z 0.0.

powinno by¢:
US Pharmacia Sp. z o.0.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a), strona moze wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis
od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona
moze zlozyé wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa
pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy
prawnego.
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