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'DECYZJA

Na podstawie art. 155 w zw. z art. 154 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (tj. Dz. U. z 2013 r. poz. 267) craz art. 35 ustawy z dnia
& wrzesnia 2001 r, Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.) zmienia
sig decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobéjezych nr UR/RR/0293/12 = dnia 04 czerwea 2012 r. o przedluzenin
okresu wainosci pozwolenia nr 15275 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Bibloe, Biseprololi Jumaras, tabletki powlekane, 5 mg w nastgpujacy sposob:
W nastepujacy sposéb:

W punkcie: ,, Wielkosé opakowania i kod EAN”

zapis:
30 sz, - kod: [ 5] 9] 0] 9] 9] 9] o 6] 9T 4] 1] 6 7]
60 szt. - kod: | 5] 9] 0].9] 9] o] o] 6] 0T a[ 1] 7[ 4]
100 szt, - kod: [ 5] 9] 0[ 9] 9] 9f o] 8] 6] o[ 5[ 9] 3|
zastepuje si¢ zapisem:
Blister;
30 szt, ‘ -kod: | 5] 9[ 0] 9] 9] 9] 0] 6] 9T 4] 1[ 6[ 7]
60 szt. -~ kod: [ 5] 9[ o[ 9[ 9] 9] 0] 6] S 4[ 1] 7[ 4]
90 szt. - kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9 o 7] 8] 6[ 1] 5 2]
Butelka:
100 szt. - kod: 5] 9| 0] 9] 9] 9] of 8] 6] o] 5[ 97 3]
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UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 155 usiawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(ty. Dz, U,z 2013 r. poz. 267) decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyia prawa moze
b_yé w kazdym czasie zmieniona za zgody strony, jezeli przepisy szczegolne nie sprzeciwiaja
Si¢ zmianie i przemawia za tym stuszny interes strony.

Zmiana zapisu w punkcie . Wielkosa opakowania i kod EAN™ spelnia powyzsze przestanii
iwynika z koniecznosdci prawidiowego zapisu wielkosci opakowania i kodu EAN,
uwzgiedniajac  decyzie Ministia Zdrowia

dla przedmiotowego produktu leczniczego.

Dokumentacja bedaca podstaws wydania decyzji Prezesa Urzgdu Rejestracji Poduktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobodjczych nr UR/RR/0293/12
z dmia 4 czerwea 2012 r. o przediuzeniu waznosel pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
nr 15275 produkiy leczniczego Bibloe zawierala dane, ktére zostaja wprowadzone do
WW. pozwolenia niniejsza decyzja.

Podmiot odpowiedzialny wyrazil zgode na dokonanie niiejszej zmiany w {rybie
art. 155 Kpa.

W zwigzku z powyzszym orzeka si¢ jak w sentencii.

Pouczenie:

1960 r. Kodeks postepowania admuinistracyjnego (tj. Dz U. z 2013 r. poz. 267), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o POLowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracit

Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Brobdjezych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

2 UBowntalania Prasns
DYt

Otrzymuja:
1. Peinomoenik strony,
2. ala
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