PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2018 -08- 98

Nr UR/DZL/SB/ © /2% 119

Zaklad Chemiczno-Farmaceutyczny
»FARMAPOL” Sp. z o.0.

ul. Sw. Waojciech 29

61-749 Poznan

POSTANOWIENIE

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

postanawia si¢ sprostowaé oczywisty omylke w decyzji nr UR/ZD/1137/18 z dnia
27 lipca 2018 r. do pozwelenia nr R/2628 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego ASPAFAR FARMAPOL, Magnesii hydroaspartas + Kalii hydroaspartas,
tabletki, 17 mg jonéw magnezu + 54 mg jonéw potasu w nastepujacy sposob:

jest:
W punkecie ,,Pelny skiad jakosciowy”

zapis;

Magnezu wodoroasparaginian czterowodny
Potasu wodoroasparaginian pétwodny

Sacharoza

Skrobia ziemniaczana

Celuloza
Karboksymetyloskrobia sodowa
Magnezu stearynian

Talk

zastgpuje sie zapisem:

Magnezu wodoroasparaginian czterowodny
Potasu wodoroasparaginian potwodny

Sacharoza
Skrobia ziemniaczana
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Celuloza

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ C)
Magnezu stearynian

Talk

powinno by¢:
W punkcie ,,Peiny sklad jakosciowy”
zapis:

Magnezu wodoroasparaginian czterowodny
Potasu wodoroasparaginian pétwodny

Sacharoza

Skrobia ziemniaczana

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa
Magnezu stearynian

Talk

zastepuje si¢ zapisem:

Magnezu wodoroasparaginian czterowodny -+
Potasu wodoroasparaginian potwodny :

Sacharoza

Skrobia ziemniaczana P
Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ C)
Magnezu stearynian

Talk

UZASADNIENIE

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

Pougczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096 ze zm., dalej:
K.p.a.), stronie stluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. Jezeli strona nie chee skorzysta¢
z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy moze, na podstawic
art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed
sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r. poz. 1302 ze zm., dalej: P.p.sa.), wniesc

UR.DZL.ZIN.4020.00970.2018
Strona2 z 3



do Wojewoddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30
dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 P.p.s.a. wnosi sig
za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie
art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 P.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych
oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego. Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art.
127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy.
Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna
i prawomocna.
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