PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

W ,
areawa 2017 -10- 05
Nr UR/DZL/SBOUY#17
Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot
92284 Suresnes cedex
Francja
POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) w zwiazku z art. 35 ustawy z dnia 6 wrzeénia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142, ze zm.),

postanawia si¢

sprostowa¢ oczywista omylke w decyzji nr UR/DZL/DZ/0064/17 z dnia 10 lipca 2017 r.
o zmianie danych objetych pozwoleniem nr 11772 z dnia 4 maja 2010 r. na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego Prestarium 10 mg, tabletki powlekane, 10 mg w nastepujacy
sposéb:

- w sentencji

jest:

zmienia si¢ decyzje Ministra Zdrowia nr RR/166/10 z dnia 4 maja 2010 r. dotyczaca
pozwolenia nr 11772 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Prestarium 10 mg,
Perindoprilum argininum, tabletki powlekane, 10 mg, dla podmiotu odpowiedzialnego
Les Laboratoires Servier w nastgpujacy sposob:

powinno byé:

zmienia si¢ decyzje Ministra Zdrowia nr RR/M0167/10 z dnia 4 maja 2010 r. dotyczacg
pozwolenia nr 11772 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Prestarium 10 mg,
Perindoprilum argininum, tabletki powlekane, 10 mg, dla podmiotu odpowiedzialnego
Les Laboratoires Servier w nastgpujgcy sposéb:

- w uzasadnieniu
jest:

(... Dokumentacja bedaca podsiawg wydania decyzji nr RR/0166/10 z dnia 4 maja 2010 r.
o pozwoleniu nr 11797 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Prestarium 5 mg,
Perindoprilum argininum, tabletki powlekane, 5 mg zawierala dane, ktére zostaja
wprowadzone do ww. pozwolenia niniejsza decyzjs. (...)
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powinno by¢:

(...) Dokumentacja bedaca podstawg wydania decyzji nr RR/0167/10 z dnia 4 maja 2010 r.
o pozwoleniu nr 11772 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Prestarium 10 mg,
Perindoprilum argininum, tabletki powlekane, 10 mg zawierala dane, ktore zostaja
wprowadzone do ww. pozwolenia niniejsza decyzjg. (...)

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwigzku z art. 126 Kodeksu postgpowania administracyjnego
odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia, gdyz uwzglednia ono w calosci
zgdanie strony.

Zmiana zapisu wynika z konieczno$ci uwzglgdnienienia prawidlowego zapisu numeru
decyzji rerejestracyjnej oraz korekty nazwy produktu leczniczego, dawki oraz numeru
pozwolenia w uzasadnieniu.

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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 1. poz. 1257) na
powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnosi¢ do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w
terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.
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