PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2020 -10- 0 6
Nr UR/DZL/SB/ &4 120
AS KALCEKS
Krustpils iela 53
LV-1057 Ryga
Lotwa
POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia
31 sierpmia 2020 r. nr UR/RR/0278/20 o przediuZeniu na czas nieokreslony okresu
wazno$ci pozwolenia nr 23730 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Morphine
Kalceks, Morphini hydrochloridum, roztwor do wstrzykiwan, 10 mg/ml

w nastepujacy sposéb:

w punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii”

jest:

AS KALCEKS
Krustpils iela 53
LV-1057 Ryga
¥.otwa

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
03680 Martin
Stowacja

powinno by¢:

1.

AS GRINDEKS
Krustpils iela 53
LV-1057 Ryga
f.otwa

Stronalz?2

UR.DZL.ZLR.4031.0366.2018



2. HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
03680 Martin
Stowacja

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwigzku z art. 126 Kodeksu postgpowania administracyjnego
odstepuje sie od uzasadnienia niniejszego postanowienia, gdyz uwzglgdnia ono w catosci

zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3, art. 141 § 2 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwea 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego na powyzsze postanowienie stuzy
Stronie zazalenie, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 7 dni od dnia dorgczenia

postanowienia.
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