Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Warszawa, 2022 '07‘ 2 2
Nr UR/DZL/SB/@ 71 122

Boehringer Ingelheim
International GmbH
Binger Strasse 173
D-55216 Ingelheim/Rhein
Niemcy

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 1. 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 ze zm.)

postanawia si¢ sprostowaé¢ oczywista omylk¢ w decyzji Prezesa Urz¢du Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia
8 lipca 2022 r. nr UR/ZD/1500/22 o dokenaniu zmiany danych obj¢tych pozwoleniem
nr 4644 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

MOVALIS
Meloxicamum

tabletki, 15 mg

w nastepujacy sposéb:

W punkcie: ,Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii:”

jest:

1. Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
5th km Paiania-Markopoulo
Koropi Attiki
19400, Grecja

2. QACS EIIE
1, Antigonis str.,
Metamorfossi Attiki
14451, Grecja
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zastepuje si¢ zapisem:

1. Boehringer Ingelheim Hellas Single Member S.A.
5th km Paiania-Markopoulo
Koropi Attiki
19400, Grecja

2. QACSLTD
1, Antigonis str.,
Metamorfossi Attiki
14451, Grecja

powinno by¢:

1. Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
5th km Paiania-Markopoulo
Koropi Attiki
19400, Grecja

2. QACS EIIE
1, Antigonis str.,

Metamorfossi Attiki
14451, Grecja

zastgpuje si¢ zapisem:

1. Boehringer Ingelheim Hellas Single Member S.A.
5th km Paiania-Markopoulo
Koropi Attiki
19441 Grecja

2. QACSLTD
1, Antigonis str.,
Metamorfossi Attiki
14451, Grecja

UZASADNIENIE

W dniu 8 lipca 2022 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych wydat decyzje nr UR/ZD/1500/22 o dokonaniu zmiany
danych objetych pozwoleniem nr 4644 na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego.

W decyzji nieprawidtowo okreslono kod miejsca wytwarzania Boehringer Ingelheim Hellas
Single Member S.A. jako 19400 podczas gdy prawidlowy kod jest nastgpujacy 19441.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zadanie strony
prostowaé w drodze postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omylki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

Stwierdzony blad ma charakter oczywistej omylki, a zatem zachodza przestanki do
sprostowania decyzji w tym zakresie.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.
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Pouczenie:
Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia

14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego na niniejsze postanowienie stronie
shuzy zazalenie, ktére wnosi sic do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych w terminie 7 dni od dnia dorgczenia

postanowienia.

Z upowaznienia Prezesa
WIPEPREZES
; . Produktow Leczniczyich

\ \ A Marcin Kotakowski

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2. a/a
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