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Nr UR/DZL/SB/0085/24
Warszawa, 25-07-2024

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.o. 
ul. Sokratesa 13D lok. 27
01-909 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postępowania 
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) w zw. z art. 35 ustawy z dnia 6 września 
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686)

postanawia się sprostować oczywistą omyłkę w decyzji Prezesa Urzędu Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych z dnia 30 
czerwca 2023 r. nr UR/ZD/1402/23 o dokonaniu zmiany danych objętych pozwoleniem 
nr 26251 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego: 

Aurodisc
Salmeterolum + Fluticasoni propionas
proszek do inhalacji, podzielony, (50 mcg + 250 mcg)/dawkę

w następujący sposób:

w punkcie: Dodanie miejsca wytwarzania, gdzie następuje kontrola serii

jest:

VTS Logistics B.V
Ingenieur Wagterstraat 8
Boxmeer, 5831AZ
Hiszpania

powinno być:

Pharmaprogress S.R.L.
Via A. Volta, 12/14
Camerata Picena, 60020
Włochy
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UZASADNIENIE
Na podstawie art. 107 § 4 w zw. z art. 126 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks 
postępowania administracyjnego (dalej: K.p.a.) odstępuje się od uzasadnienia 
niniejszego postanowienia, gdyż uwzględnia ono w całości żądanie 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 postępowania administracyjnego na niniejsze postanowienie 
stronie służy zażalenie, które wnosi się do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych w terminie 7 dni od dnia 
doręczenia postanowienia.

Z upoważnienia Prezesa
Elżbieta Zembrzuska
Zastępca Dyrektora Departamentu Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktów 
Leczniczych
/dokument podpisany elektronicznie/
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