PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biebéjczych

Warszawa, 02 09 2013

Nr UR/SB/ O4%6 13

Bayer Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 poz. 267) w zwiazku z art. 35 ustawy
z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

postanawia si¢

sprostowaé oczywista omylke w decyzji nr UR/ZM/0066/13 z dnia 1 marca 2013 r.
0 wydaniu pozwolenia nr 9193 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
SKINOREN, Acidum azelaicum, zel, 150 mg/g o zmianie podmiotu odpowiedzialnego
w nastepujacy sposob:

w punkcie ,,Pelny sktad jakosciowy”
zapis:

(..)

Karbomery

(..
zastepuje si¢ zapisem:

(..)
Karbomer 980

(..)
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UZASADNIENIE
Na podstawie art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 Kodeksu postepowania administracyjnego
odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia, gdyz uwzglednia 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 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 267),
na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktdre nalezy wnosi¢ do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

mgr farm. Marcin Kolakowskl

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony: -
2. ala
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