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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2018 -03- 1 4

Nr UR/DZL/SB/ oo /S /18

Dr. Kade Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistrasse 2

12277 Berlin

Niemcy

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) w zwigzku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211),

postanawia si¢ sprostowaé¢ oczywista omylke w decyzji nr UR/ZD/0329/18 z dnia
5 marca 2018 r. do pozwolenia nr 11628 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego LIDOPOSTERIN, Lidocainum, mas$é, 50 mg/g w nastepujacy sposéb:

zapis:

W punkecie: ,,Rodzaj opakowania™

zapis:
Tuby aluminiowe wewnatrz lakierowane zywica epoksydowa, zabezpieczone
na koncu lateksem lub lakierem termozgrzewalnym, zamknigte zakretkg PE.

W tekturowym pudelku: tuba aluminiowa, kaniula PE i rozszerzalo doodbytnicze
PE.

zastepuje si¢ zapisem:
Tuby aluminiowe wewnatrz lakierowane zywicg epoksydowa, zabezpieczone
na koncu lateksem lub lakierem termozgrzewalnym, zamkniete zakretka PE.
W tekturowym pudetku: tuba aluminiowa i kaniula PE.

zastepuje si¢ zapisem:

W punkcie: ,,Rodzaj opakowania”

zapis:
Tuby aluminiowe wewnatrz lakierowane zywicg epoksydowa, zabezpieczone
na koncu lateksem lub lakierem termozgrzewalnym, zamknigte zakretka PE.

W tekturowym pudetku: tuba aluminiowa, kaniula PE i rozszerzadto doodbytnicze
PE.
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zastepuje si¢ zapisem:
Tuby aluminiowe wewnatrz lakierowane zywica epoksydowa, zabezpieczone

na Kkoncu lateksem lub lakierem termozgrzewalnym, zamknigte zakretka PE.
W tekturowym pudetku: tuba aluminiowa i kaniula PE.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwigzku z art. 126 Kodeksu postgpowania administracyjnego
odstepuje sie od uzasadnienia niniejszego postanowienia, gdyz uwzglednia ono w caltosci
zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257, dalej: K.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z
prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art.
52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed
sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r. poz. 1369 ze zm., dalej: P.p.s.a.), wnies¢ do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni
od dnia dorgczenia decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi si¢ za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw.
z art. 244 § 1 P.ps.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych
oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego. Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art.
127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy.
Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$§wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna
i prawomocna.
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