PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 2021 -02- 1 6

AN
nrUrise. (010, 1
MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn
Niemcy

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 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.),
postanawia si¢

sprostowac oczywista omytke w decyzji nr UR/RD/0467/19 z dnia 23 sierpnia 2019 roku dla

produktu leczniczego Atomoksetyna Medice, Afomoxetinum, tabletki powlekane, 80 mg
W nastepujacy sposob:

W punkcie: ,,Nazwa”

jest:
Atomoxetine Medice

powinno by¢:
Atomoksetyna Medice

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 w zwiazku z art. 126 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego odstepuje si¢ od uzasadnienia niniejszego postanowienia,
gdyz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

DRL-RLE.4002.503.2020
Stronalz2



Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podstawie art. 127 § 3 w zwigzku z art. 144 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r.
poz. 256 ze zm.), na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnosic
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.
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Marcin Kolakowski

Otrzymuja:
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