PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2017 -D4- 0 6

Pronova BioPharma Norge AS
Lilleakerveien 2 C

NO-0283 Oslo

P.O. Box 420, NO-1327 Lysaker
Norwegia

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23, ze zm.) w zwigzku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 22016 r. poz. 2142, ze zm.),

postanawia sie¢

sprostowac oczywista omytke w decyzji nr UR/ZD/7210/13 z dnia 3 pazdziernika 2013 r.
0 zmianie danych objetych pozwoleniem nr 12303 z dnia 28 grudnia 2007 r. na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego Omacor, Omega-3 ‘acidorum esteri ethylici 90, kapsutki

migkkie, 1000 mg w nastepujacy sposéb:
w punkcie: Adres podmiotu odpowiedzialnego:

jest: ‘
Pronova BioPharma Norge AS
Lilleakerveien 2C

NO-0238 Oslo

P.O. Box 420, NO-1327 Lysaker
Norwegia

powinno byé¢:

Pronova BioPharma Norge AS
Lilleakerveien 2 C

NO-0283 Oslo

P.O. Box 420, NO-1327 Lysaker
Norwegia
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w punkcie: Wytwdrca, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii

jest:

Pronova BioPharma Norge AS
Lilleakerveien 2C

NO-0238 Oslo

Norwegia

powinno by¢:

Pronova BioPharma Norge AS
Lilleakerveien 2 C

NO-0283 Oslo

Norwegia

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podst. art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia 14
czerwea 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23, ze zm.),
na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnosi¢ do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych w
terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.
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