PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, iy
Farmaceutyczne Przedsigbiorstwo
Produkcyjno-Analityczno-Handlowe
»PROLAB” Halkiewicz i Ratajczyk sp. j.
Paterek, ul. Przemyslowa 3

89-100 Naklo n/Notecig

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 111 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postigpowania
administracyjnego (tekst jednolity Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zwigzku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.),

dokonuje si¢ uzupelnienia decyzji Prezesa Urzedu Nr UR/RR/2124/13 z dnia
22.11.2013 r. w sprawie przedluzenia na czas nicokreslony okresu waznosci pozwolenia
nr 9020 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego NOVERBAN, Verbasci Soris
extractum fluidum, Syrop, 958 mg/5 mi, w punkcie ,Rodzaj opakowania” poprzez
dodanie zapisu ,lub zakretka metalows”, tym samym punkt ten powinien brzmieé
nastepujjco: ,,Butelka ze szkla brunatnego z zakre¢tka PE lub zakretka metalowg i
zalgezonym kieliszkiem do Iekéw.”

UZASADNIENIE

Decyzjg Nr UR/ZD/6342/12 z dnia 11.12.2012 r. Prezes Urzedu dokonal zmiany
danych objetych pozwoleniem nr 9020 z dnia 08.07.2008 r. na dopuszczenie do obrotu
przedmiotowego produktu leczniczego poprzez dodanie alternatywnego systemu zamknigcia
opakowania bezposredniego — nakretki aluminiowej obok nakretki z polietylenu.

W dniu 22.11.2013 r. Prezes Urzedu wydal decyzje Nr UR/RR/2124/13 dotyczaca
przediuzenia na czas nieokreslony okresu waznosci pozwolenia nr 9020 na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego Noverban, syrop.

Zgodnie z art. 29 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, ,Wydanie decyzji o
przediuzeniu  okresu waznosci pozwolenia powoduje wydanie uaktualnionego tekstu
pozwolenia obejmujgcego zmiany dokonane w okresie jego obowigzywania.”

Wydajac decyzj¢ Nr UR/RR/2124/13 o przediuzeniu okresu waznosci pozwolenia
Prezes Urzedu nieuwzglednil w punkcie Rodzaj opakowania zapisu lub zakretkq metalowq.
Stad, korzystajac z przystugujacych mu uprawnien, podmiot odpowiedzialny ztozyt w dniu
13.12.2013 r. wniosek o uzupelnienie rozstrzygnigcia przedmiotowej decyzji.
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Zgodnie z art. 111 § 1 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego, ,.Strona moze w
terminie czternastu dni od dnia doreczenia lub ogloszenia decyzji zazqdaé jej uzupetnienia co
do rozstrzygniecia bgdz co do prawa odwolania, wriesienia w stosunku do decyzji powodzitwa
do sqdu powszechnego Iub skargi do sgdu administracyjnego albo sprostowania
zamieszczonego w decyzji pouczenia w tych kwestiach.”

Majgc powyzsze na uwadze oraz brzmienie art. 111 § 1 Kodeksu postgpowania
administracyjnego nadajgcego stronie prawo do zadania uzupelnienia decyzji co do
rozstrzygnigeia, organ przychylit sie do wniosku podmiotu odpowiedzialnego i orzekl, jak w
sentencji.

Pougzenie;

Zgodnie z art. 111 § 2 i art. 141 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks post¢powania
administracyjnego, na powyzsze postanowienie nie stuzy Stronie zazalenie. W przypadku
wydania postanowienia termin dla strony do wniesienia odwolania, powodztwa lub skargi
biegnie od dnia jego dorgczenia lub ogloszenia.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a
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