PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 31-07-2023
Nr UR/DZL/SB/0099/23

Baxter Polska Sp. z o.o0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 ze zm.) w zwiazku z art. 35 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 1. poz. 2301 ze zm.),

postanawia sie¢ sprostowaé¢ oczywista omylke w decyzji Prezesa Urzedu
nr UR/ZD/2300/22 z dnia 13 pazdziernika 2022 r. o zmianie pozwolenia nr 16256 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego TISSEEL Lyo, Preparat zloZony, proszki
i rozpuszczalniki do sporzadzania kleju do tkanek, dla podmiotu odpowiedzialnego
Baxter Polska Sp. z 0. 0. w nastepujacy sposob:

jest:

- Zmiana nazwy wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

z:
Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Vienna
Austria

na:

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wieden

Austria

- Zmiana nazwy miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
z:

1. Baxter AG
Lange Alle 24
A-1220 Vienna
Austria

2. Baxter AG

Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Austria
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na:

1. Takeda Manufacturing Austria AG
Lange Alle 24
1221 Wieden
Austria

2. Takeda Manufacturing Austria AG
Uferstrasse 15
2304 Orth/Donau
Austria

- Usuniecie wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii:

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vienna

Austria

powinno by¢:

- Zmiana nazwy wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:

z:
Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Vienna
Austria

na:

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wieden

Austria

- Zmiana nazwy miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:

z:
1. Baxter AG
Lange Alle 24
A-1220 Vienna
Austria
2. Baxter AG
Uferstrasse 15
A-2304 Orth/Donau
Austria
na:
1. Takeda Manufacturing Austria AG
Lange Alle 24
1221 Wieden
Austria
2. Takeda Manufacturing Austria AG
Uferstrasse 15
2304 Orth/Donau
Austria
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UZASADNIENIE

Decyzja nr UR/ZD/2300/22 z dnia 13 pazdziernika 2022 r. Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych (dalej: Prezes
Urzgdu) dokonat zmiany pozwolenia nr 16256 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego TISSEEL Lyo, Preparat ztozony, proszki 1 rozpuszczalniki do sporzadzania kleju
do tkanek polegajacej na zmianie nazwy wytworcy, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii,
zmianie nazwy miejsca wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii oraz usunigciu
wytworcy, u ktorego nastepuje zwolnienie serii. Decyzja zostala wydana w wyniku
zakonczenia procedury nr AT/H/0317/IA/078/G (AT/H/0317/002/IA/078/G).

W decyzji omytkowo umieszczono btedny zapis usuniecia wytwoércy, u ktérego nastepuje
zwolnienie serii.

W zwiazku z powyzszym konieczna jest zmiana zapisu w decyzji Prezesa Urzedu z dnia
13 pazdziernika 2022 r. nr UR/ZD/2300/22 i usunieciu btednego zapisu: usuniecia wytworcy,
u ktérego nastepuje zwolnienie serii.

Stwierdzony blad ma charakter oczywistej omytki, a =zatem zachodza przestanki
do sprostowania decyzji w tym zakresie.

Zgodnie z art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zadanie strony
prostowa¢ w drodze postanowienia bledy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omytki
w wydanych przez ten organ decyzjach.

Majac powyzsze na uwadze postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 1 art. 141 oraz na podst. art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 ze
zm), na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnosi¢ do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych
w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

z upowaznienia Prezesa
Elzbieta Zembrzuska
Zastepca Dyrektora Departamentu Zmian

Porejestracyjnych 1 Rerejestracji Produktéw

Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymujg:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
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