PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2019 -11- 2 2

ba

Nr UR/DZL/SBY17 /19

+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrafie 211

8054 Graz

Austria

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.),

postanawia si¢ sprostowaé¢ oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych z dnia
24 pazdziernika 2019 r. nr UR/DZL/DZ/0230/19 o zmianie pozwolenia nr 12165 z dnia
30 grudnia 2011 r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Prostamnic,
Tamsulosini hydrochloridum, kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0,4 mg,
w nast¢pujacy sposéb:

jest:

zapis:
., Wielko$¢ opakowania i kod EAN”

30 szt. - 3 blistry po 10 szt. -kod: [5]9]of9]9l9fo5][7]3][2]5]7]

60 szt. - 6 blistrow po 10 szt, -kod: [5]9]of99]9lo]5]7]3]2]6]4]

zastepuje si¢ zapisem:

,» Wielkos¢ opakowania”

30 szt. - 3 blistry po 10 szt. -kod: [5]9]0]9]9]9]o[s5]7]3]2]5]7]
60 szt. - 6 blistrow po 10 szt. -kod: [5]9]o]9]9]9]o[5]7]3]2]6]4]
90 szt. - 9 blistrow po 10 szt. - kod : |5|9|0|1|?|2|0|1|4]0|4|5|6|
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powinno byé:

zapis:
» Wielko$¢ opakowania i kod EAN”

30 szt. - 3 blistry po 10 szt. -kod: [5]9]0[9[9]9]0[5[7[3]2]5]7]

60 szt. - 6 blistrow po 10 szt. -kod: [5]9]079]9[9]0][5][7][3]2]6]4]

zastgpuje si¢ zapisem:

» Wielko$¢ opakowania”

30 szt. - 3 blistry po 10 szt. -kod: [5]9]0]9[9[9]0[5[7[3]2]5]7]

60 szt. - 6 blistrow po 10 szt. -kod: [5]9]0[9]9[9]0]5[7[3]2]6]4]

90 szt. -kod: [5]9]0[1]7][2]0]1]4J0[4[5]6]
UZASADNIENIE

W dniu 23 wrzesnia 2019 r. podmiot odpowiedzialny +pharma arzneimittel gmbh zlozyl do
Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu) wniosek o dokonanie zmiany w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Prostamnic, Tamsulosini hydrochloridum,
kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 0,4 mg, pozwolenie nr 12165 (dalej:
Prostamnic). Zmiana polegata na dodaniu wielkosci opakowania 90 szt. wraz z przypisanym
do niej kodem — 5901720140456. Sprawie nadano nr DZL-ZLE.4021.7659.2019.

W drodze decyzji z dnia 24 pazdziernika 2019 r. nr UR/DZL/DZ/0230/19 Prezes Urzgdu
wprowadzit powyzszg zmiang do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Prostamnic.

W ww. decyzji Prezesa Urzgdu dla dodawanej wielkosci opakowania 90 szt. podano zapis
konfiguracji blistrow, pomimo ze wniosek podmiotu odpowiedzialnego nie okreslal takiej
konfiguracji. Konfiguracja blistrow dla opakowania 90 szt. zostala omytkowo wpisana do
pozwolenia, analogicznie do pozostatych wielkosci opakowan (30 szt. - 3 blistry po 10 szt.
oraz 60 szt. - 6 blistréw po 10 szt.), i powinna zostaé z tego pozwolenia usunigta.

Stwierdzony blad ma charakter oczywistej omylki, a zatem zachodzg przestanki do
sprostowania decyzji w tym zakresie.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzgdu lub na Zzgdanie strony
prostowa¢ w drodze postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omyltki
w wydanych przez ten organ decyzjach.
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Majgc 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 postgpowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie stuzy zazalenie, ktére wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 7 dni od dnia
dorgczenia postanowienia.

upowaznienia Prezesa
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1. Pelnomocnik strony.
2.ala

DZL-Z1LE.4021.7659.2019[113]
Strona3z3






