PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

2022 -10- 0 4

Warszawa,

Nr UR/DZL/SBUL22

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare Sp. z o.0.

ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

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 Urze¢du Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia
24 sierpnia 2021 r. nr UR/ZD/2051/21 o zmianie pozwolenia nr 24704 na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego:

Otrivin Katar i Zatoki
Xylometazolini hydrochloridum
aerozol do nosa, roztwor, 1 mg/ml
pozwolenie nr 24704

w nast¢pujacy sposob:

jest:
W punkcie ,,Miejsce wytwarzania, gdzie nast¢puje kontrola serii”
dodaje si¢ zapis:

Glaxo Wellcome S.A.

Avda. de Extremadura

3. Poligono Industrial
09400-Aranda de Duero (Burgos)
Hiszpania
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powinno byé¢:

W punkcie ,,Miejsce prowadzenia dzialalnosci importowej, gdzie nast¢puje kontrola
serii”

dodaje si¢ zapis:

Glaxo Wellcome S.A.

Avda. de Extremadura

3. Poligono Industrial
09400-Aranda de Duero (Burgos)
Hiszpania

UZASADNIENIE

W dniu 24 sierpnia 2021 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych wydat decyzje nr UR/ZD/2051/22 o zmianie
pozwolenia nr 24704 na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego.

W decyzji nieprawidlowo okreslono czynnosci wytwoércze za ktére jest odpowiedzialny
wytworca Glaxo Wellcome S.A., Avda. de Extremadura, 3. Poligono Industrial, 09400-
Aranda de Duero (Burgos), Hiszpania. Zgodnie z dokumentacja dotgczong do wniosku
0o dokonanie zmiany, produkt leczniczy dla ktérego kontrola serii nast¢puje
w miejscu Glaxo Wellcome S.A., Hiszpania jest wytwarzany poza Unig Europejska.
W zwiazku z tym dodanie miejsca kontroli serii powinno zosta¢ okreslone jako miejsce
prowadzenia dzialalnosci importowej, gdzie nast¢puje kontrola serii.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego organ administracji publiczne] moze z urzedu lub na zadanie strony
prostowa¢ w drodze postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omyiki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

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

Majgc powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.
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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 postepowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie stuzy zazalenie, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia
doreczenia postanowienia.

Z upowaznienia Prezesa
e | ZASTEPCA DYREKTORA

| Departamenty, Zmian Porejestracyjnych
“— ! i Rerejestrac)| Prodyktgw Leczniczych

Elzbietza aefitrzuska

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony.
2. ala
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