Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2022 -08- 0 2
Nr UR/DZL/SB/ OU%% /22

Zentiva k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
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.)

postanawia si¢ sprostowaé oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produktéw Biobéjczych
nr UR/RR/0220/22 z dnia 21 lipca 2022 r. o przediuzeniu na czas nieokreslony okresu
wazno$ci pozwolenia nr 23214 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Osaver HCT, Olmesartanum medoxomilum + Hydrochlorothiazidum, tabletki powlekane,
40 mg + 12,5 mg w nastepujacy sposob:

w punktach ,Nazwa i adres importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii”, ,,Miejsce
prowadzenia dziatalno$ci importowe], gdzie nastepuje kontrola serii” i ,,Miejsce wytwarzania,
gdzie nastepuje kontrola serii”

jest:

S.C. Zentiva, S.A.

B-dul Theodor Pallady nr 50, sector 3
032266 Bukareszt

Bulgaria

powinno by¢:

S.C. Zentiva, S.A.

B-dul Theodor Pallady nr 50, sector 3
032266 Bukareszt

Rumunia
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UZASADNIENIE

W dniu 21 lipca 2022 r. Prezes Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu) wydal decyzjg
nr  UR/RR/0220/22 o przedtuzeniu na czas nieokreSlony okresu waznosci
pozwolenia nr 23214 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Osaver HCT,
Olmesartanum medoxomilum + Hydrochlorothiazidum, tabletki powlekane, 40 mg + 12,5 mg.

W wydanej przez Prezesa Urzedu decyzji o przedluzeniu okresu waznosci pozwolenia,
w punktach ,,Nazwa i adres importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii”, ,,Miejsce
prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nast¢puje kontrola serii” i ,,Miejsce wytwarzania,
gdzie nastepuje kontrola serii” btednie wpisano nazwe kraju. Prawidlowy zapis to Rumunia.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzgdu lub na Zadanie strony
prostowa¢ w drodze postanowienia biedy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omytki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

Majgc powyzsze na uwadze postanawia sig jak na wstgpie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 113 § 3, art. 141 § 2 1 art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r.
poz. 735 ze zm.), na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktdre nalezy wnosié¢
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobdéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

Y z upowaznienia Prezesa
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