Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medveznych i Produktow Biobéjczych
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Warszawa, o el A0

Nr UR/DZIL/SBOHY21

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzednia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjezych z dnia
7 lipea 2014 r. nr UR/ZD/2125/14 o zmianie pozwolenia nr 8945 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego:

Mupirox
Mupirocinum
mas¢, 20 mg/g

W nast¢pujgcy sposob:

jest:

W punkcie ..Migjsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii™
Zapis:
Zaklady Farmaceutyczne UNIA Spotdzielnia Pracy

ul. Chlodna 56/60
00-872 Warszawa

zastgpuje si¢ zapisem:
Medana Pharma S.A.
ul. Whadystawa Fokietka 10
98-200 Sieradz
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powinno by¢:

W punkcie ..Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii”

zapis:
7Zaklady Farmaceutyczne UNIA Spotdzielnia Pracy
ul. Chlodna 36/60
00-872 Warszawa

zastepuie si¢ zapisem:
Medana Pharma S.A.
ul. Polskiej Organizacji Wojskowej 57
08-200 Sieradz

UZASADNIENIE

W dniu 7 lipca 2014 r. Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych (dalej: Prezes Urzedu) wydal decyzic nr
UR/ZD/2125/14 o zmianie pozwolenia nt 8945 na dopuszczenie do obrotu ww. produktu
leczniczego.

W decyzji mr UR/ZD/2125/14  blednie wpisano adres dla miejsca wytwarzania,
gdzie nastepuje kontrola serii Medana Pharma S.A. Prawidlowy adres to Medana Pharma
S.A.. ul. Polskiej Organizacji Wojskowej 57, 98-200 Sieradz.

Zgodnie z art. 113 § 1 K.p.a. organ administracji publicznej moze z urzgdu lub na zagdanie
strony prostowaé w drodze postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste
omylki w wydanych przez ten organ decyzjach.

Stwierdzony bilad ma charakter oczywiste] omyltki, 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 czerwea 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie  sluzy zazalenie, ktére wnosi sie¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produkidow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia
dorgczenia postanowienia.

Otrzymuja;
I. Petnomocnik strony.
2. ala
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