PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2020 -10- 1 2
Nr UR/DZL/SBO/M t120

Synoptis Pharma Sp. z o.o.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.) w zwiazku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.),

postanawia si¢ sprostowaé¢ oczywista omylke w decyzji Prezesa Urz¢du Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjeczych z dnia
4 sierpnia 2020 r. nr UR/ZD/1404/20 o zmianie pozwolenia nr 24935 z dnia
3 pazdziernika 2018 r. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Rupatadine
Genoptim, Rupatadinum, tabletki, 10 mg, w nastepujacy sposéb:

jest:

- Dodanie wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii; importera, u ktérego nast¢puje
zwolnienie serii; miejsca prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastgpuje kontrola serii;
miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

TEDEC-MEIJI FARMA S.A.

Ctra. M-300, Km. 30,500, Alcala de Henares

Madrid, 28802

Hiszpania

- Zmiana nazwy i adresu wytworcy, u ktdrego nastgpuje zwolnienie serii; miejsca
wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

z: TEDEC-MEIJI FARMA S.A.

Ctra. M-300, Km. 30,500, Alcala de Henares
Madrid, 28802
Hiszpania

na: MEIJI PHARMA SPAIN S.A.
Avda de Madrid, 94, Alcala de Henares
28802 Alcala de Henares, Madrid
Hiszpania
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powinno by¢:

- Dodanie wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii; importera, u ktérego nastepuje
zwolnienie serii; miejsca prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie nastgpuje kontrola serii;
miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

TEDEC-MEIJI FARMA S.A.

Ctra. M-300, Km. 30,500,

28802 Alcala de Henares, Madrid

Hiszpania

- Zmiana nazwy i adresu wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii; miejsca
wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

z: TEDEC-MEIJI FARMA S.A.

Ctra. M-300, Km. 30,500,
28802 Alcala de Henares, Madrid
Hiszpania

na: MEIJI PHARMA SPAIN S.A.
Avda de Madrid, 94,
28802 Alcala de Henares, Madrid
Hiszpania

UZASADNIENIE

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

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 postepowania administracyjnego na niniejsze postanowienie
stronie shizy zazalenie, ktore wnosi si¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 7 dni od dnia
doreczenia postanowienia.

Z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Zmian Porejgsacyjnych
i Rerejestrac?i?roduktow ecgniczych

ﬁ‘cﬁr zien

Joanna

Otrzymuja:
1. Pemomocnik strony.
2. a/a
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