Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Numer UR/SB/0010/24
Warszawa, 18-04-2024

APC Pharmlog Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 146C
02-305 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r., poz. 2301 z pdzn. zm.)

postanawia sie sprostowac oczywistg omytke w decyzji nr UR/RD/0040/24 z dnia
01.02.2024 r. o wydaniu pozwolenia nr 28229 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Octenidini APC Pharmlog (Octenidini dihydrochloridum), roztwoér do
stosowania w jamie ustnej, 1 mg/mL, w nastepujacy sposéb:

W decyzji:

Jest:

,Nazwa i adres wytwadrcy lub importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii”:
Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Strafle 2

22851 Nordersdetd

Niemcy

Powinno by¢:

,Nazwa i adres wytwodrcy lub importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:”:
Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-StralRe 2

22851 Norderstedt

Niemcy
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UZASADNIENIE

W dniu 01.02.2024 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych wydat decyzje nr UR/RD/0040/24 o pozwoleniu
nr 28229 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Octenidini APC Pharmlog
(Octenidini dihydrochloridum), roztwdr do stosowania w jamie ustnej, 1 mg/mL.

W dniu -~ == 772 .. podmiot odpowiedzialny APC Pharmlog Sp. z 0.0. ztozyt wniosek
o sprostowanie oczywistej omytki w ww. decyzji w punkcie , Nazwa i adres wytwodrcy
lub importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii”.

W punkcie ,,Nazwa i adres wytwadrcy lub importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie
serii” ww. pozwolenia btednie zapisano wyraz ,,Nordersdetd” w adresie wytwaorcy.

Zgodnie wnioskiem o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego nr DRL-RLN.4000.17.2023 oraz dofgczong do wniosku dokumentacjg
rejestracyjng ztozong przez podmiot odpowiedzialny APC Pharmlog Sp. z 0.0. i
zatwierdzong przez organ — prawidtowy zapis miasta w adresie wytwarcy lub
importera, u ktérego nastepuje zwolnienie serii powinien by¢ nastepujacy
,Norderstedt”.

,,0czywista omytka pisarska to widoczne, wbhrew zamierzeniu organu niewtasciwe
uzycie wyrazu, widocznie mylna pisownia, widoczne niezamierzone opuszczenie
jednego lub wiecej wyrazéw. Inne oczywiste omytki to omytki stojgce na rowni z
btedami pisarskimi, polegajgce na tym, ze w decyzji wyrazono tres¢, ktéra widocznie
jest niezgodna z myslg organu, a zostata wpisana przez przeoczenie.” (wyrok WSA z
dnia 27 kwietnia 2016 r. sygn. akt VI SA/Wa 522/16).

Zgodnie z art. 113 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zgdanie strony
prostowac w drodze postanowienia btedy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste
omytki w wydanych przez ten organ decyzjach.

Majgc powyzsze na uwadze postanawia sie jak na wstepie.
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Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podst. art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, na powyzsze
postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktére nalezy wnies$¢ do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w

terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.
Z upowaznienia Prezesa,

Joanna Kmiecik - Grudzien

Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych i
Rerejestracji Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. a/a
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