PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2021 -1i- 05

Nr UR/DZL/SB/ 012 521
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.o.
ul. Sokratesa 13D, lok. 27
01-909 Warszawa
POSTANOWIENIE

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

sprostowac¢ oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/2615/20 z dnia
23 listopada 2020 r. do pozwolenia nr 24347 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego:

Apo-Napro Fast
Naproxenum nairicum
kapsutki, migkkie, 220 mg

W nastepujacy sposob:

jest:

W punkcie .Nazwa 1 adres wytworcy, u ktérego nastepuje kontrola serii”
dodaje si¢ zapis:

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, n.° 19
Venda Nova

2700-487 Amadora
Portugalia

powinno byé:

W punkcie ..Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii”
dodaje si¢ zapis:
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Generis Farmacéutica. S.A.
Rua Jodo de Deus, n.° 19
Venda Nova

2700-487 Amadora
Portugalia

UZASADNIENIE

W dniu 23 listopada 2020 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojezych (dalej: Prezes Urzedu) wydal decyzjg
nr UR/ZD/2615/20 do pozwolenia nr 24347 na dopuszczenie do obrotu ww. produktu
leczniczego.

W decyzji UR/ZD/2615/20 z dnia 23 listopada 2020 r. niepoprawnie zapisano funkcj¢ jakg
petni dodany wytworca - Generis Farmacéutica, S.A., Rua Jodo de Deus, n.° 19. Venda Nova.
2700-487 Amadora, Portugalia. Prawidtowa funkcja jaka pelni ww. wytwdérca to wytworca,
u ktérego nastepuje zwolnienie serii.

Zgodnie z art. 113 § 1 K.p.a. organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zadanie
strony prostowa¢ w drodze postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste
omytki w wydanych przez ten organ decyzjach.

Stwierdzony blad ma charakter oczywiste] omytki, a =zatem zachodza przestanki
do sprostowania decyzji w tym zakresie.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

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, ktdre wnosi sie do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia
doreczenia postanowienia.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2.ala
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